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研究要旨 

 パンデミック発生時のリスクマネジメントのために、パンデミック発生初期のリスクを評価するための疑い例と

確定例の情報を整理集約のための電子システムの実証研究を行った。それに引き続くパンデミック進展過

程における、重症度や医療負荷のリスク評価を行うために、感染症法に基づく入院サーベイランスの系統的

な評価とともに、電子カルテデータベースを使用し、ほぼリアルタイムで臨床的重症度や医療負荷の評価が

可能となるサーベイランス手法を準備した。また、事前準備として備蓄されている高インフルエンザウイルス

薬の効果についてのエビデンスを系統的な文献評価によって報告し、新たな薬剤の登場により使用状況が

変わりつつある季節性インフルエンザにおける抗ウイルス薬の使用状況を調査し、今後の継続的な調査の

必要性を示唆した。現在日本で行われているプレパンデミックワクチン備蓄の合理性を評価するために、

WHO あるいは米国 CDC の評価ツールを調査し、系統的な評価手法について検討を行った。 
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Ａ．研究目的 

 我が国では次期新型インフルエンザへの事前対

応として高病原性を想定して準備していたが、2009

年のパンデミックは A/H1N1 亜型で多くは軽症であ

った。それにもかかわらず、最初の想定通りの高病

原性のインフルエンザへの対応方針がそのまま実

行されたため、現場での混乱がみられ、新型インフ

ルエンザ対策総括委員会での事後評価では、重

症度に応じた柔軟な対策ができなかったことが反

省点として挙げられた。世界保健機関（WHO)にお

いても同様の議論からPandemic Guidanceを改訂し、

状況に応じた Risk assessment に基づいて柔軟に

対応する方針とし、新型インフルエンザ発生時のリ

スクアセスメント手法として、WHO は Tool for 

Pandemic Influenza Risk Assessment（TIPRA）、米

国 CDC は Influenza Risk Assessment Tool（IRAT）

等を策定し、リスクアセスメントの枠組みを準備して

いる。 



 これらの経験を踏まえ、日本でも新型インフルエ

ンザ等特措法が制定されたが、基本方針であるリス

クアセスメントの枠組みとそのための情報収集体制

は整備されていない。また、我が国は抗ウイルス薬

やプレパンデミックワクチンの備蓄も行われている

が、その量が適正なのか、今後どのように継続して

いくかも議論していく必要がある。 

 これまでの研究によって、発生初期の新型インフ

ルエンザの状況を評価するために、初期の疑い症

例情報を集約するシステムが開発されている。これ

について、実際の発生シミュレーションを通じて評

価し、その結果明らかとなった課題を解決すること

によって、実用レベルのシステムにすることを一つ

の目的としている。また、その後パンデミックの進展

伴って変化して行く疫学状況を経時的に評価して

いくために、既存の感染症法によって規定されてい

るインフルエンザの外来受診者数サーベイランスと

入院サーベイランスによって重症度が評価できるか

どうかについての検討を行うとともに、国立病院機

構が開発したリアルタイム電子カルテネットワークで

ある国立病院機構診療情報集積基盤（National 

Hospital Organization Clinical Data Archive；NCDA）

に、これまでの研究で設定したインフルエンザ重症

度と医療機関負荷の評価アルゴリズムを導入して、

リアルタイムで新型インフルエンザの重症度とイン

パクトを評価出来るかを検討していくこと。そしてパ

ンデミック発生時にこのシステムを準備しておくこと

を上位目標としている。 

 一方、我が国ではパンデミックに備えて、抗インフ

ルエンザウイルス薬やプレパンデミックワクチンが備

蓄されているが、新たな抗ウイルス薬の開発や、パ

ンデミックワクチン生産体制の準備状況、そして鳥

インフルエンザウイルス感染症の状況などは常に

変化しており、これらは上述のサーベイランスや重

症度評価体制とも大きく関わってくるため、プレパ

ンデミックワクチンや抗ウイルス薬の備蓄の再評価

は極めて重要なものである。本研究班では、状況

の変化に合わせて、経時的にこれらの備蓄状況を

再評価し、また今後の評価の枠組みを考えていく

ためにも、世界のパンデミックリスクアセスメントの状

況を調査すると伴に、我が国での評価体制の整理

のために必要な資料の作成を目指す。 

 

Ｂ．研究方法 

 来るべきパンデミックへの備えとして症例の情報

を効率的に集約し管理しうる体制の確立のため、

我々はファックスと Web を組み合わせて数百例の

患者情報の迅速簡便な収集・共有を実現する症例

情報収集システムの検討を進めてきた。今年度は、

提案手法の実用化の検証に向けて、これまでの患

者発生シミュレーションを通じて明らかとなった課題

を受けたシステムの改修、および本システムの核と

なる OCR エンジンの改良を行った。 

 現行の感染症法に基づくサーベイランスシステム

が、1）インフルエンザ重症例の、年齢群別のトレン

ドを記述するための、正確かつ十分な情報を収集

できているか、また、2）インフルエンザ重症例の入

院治療に伴う、医療資源の使用状況を把握するた

めの、正確かつ十分な情報を収集できているかを

評価することを目的として米国CDCのサーベイラン

スシステム評価のガイドラインに従って研究を実施

した。実際の評価に当たっては、①Data quality、②

Representativeness、③Predictive Value Positive、

④Usefulnessの4つの項目に従って評価を行った。 

 これまでに検討してきた電子データカルテデータ

ベースによるリスク評価のためのサーベイランスの

樹立について、今年度は NCDA のデータを使用し

たサーベイランスを開始するために、データベース

構造を検討するとともに、詳細な臨床経過の記述

のために、電子カルテとデータベースを比較検討し、

抽出可能なデータ項目を検討ののち設定した。 

 抗インフルエンザウイルス薬の備蓄については、

これまで抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期

間投与のための備蓄量が算定されていたが、これ

が本当に合理的なものであるかの検討を行うため

に、昨年度はラピアクタ（ペラミビル）の倍量・倍期



間投与の有効性に関する literature review を行っ

たが、明らかな有効性を示唆したエビデンスは見つ

からなかった。本年はこれに加えてタミフル（オセル

タミビル）について、同様に倍量・倍期間投与の有

効性についての Literature review を行い、そのエ

ビデンスレベルを検討した。また、現在の抗ウイル

ス薬の備蓄は各種の薬剤そして剤型のものに分散

して行われているが、これらが実際の使用に即した

ものかどうかは検討しておかなければならない。そ

こで、レセプト情報・特定健診等情報データベース

（NDB）および販売量データを用いて、季節性イン

フルエンザにおける抗インフルエンザウイルス薬の

使用量調査を行なった。具体的には、販売量デー

タとNDBオープンデータとの比較を行うとともに、年

齢群別、あるいは薬剤別、薬剤の剤型別のデータ

を集計し、現状の薬剤別、剤型別の備蓄が合理的

なものかどうかの評価のために、実際の使用量を評

価した。 

 プレパンデミックワクチンの備蓄の必要性とその

候補株については厚生労働省の新型インフルエン

ザ等対策専門家会議にて行われているが、明確な

定義によって行われているわけでは無く、基本的に

Expert opinion と言う形で議論されて決定されてい

る。しかしながら、WHO は Tool for Influenza 

Pandemic Risk Assessment（TIPRA）、米国 CDC は

Influenza Risk Assessment Tool（IRAT）というツール

を使用して、系統的で透明性の高い評価方法を用

いて行っている。今後は我が国でも系統的なリスク

アセスメントを行っていく必要があり、今年度は

WHO の Tool for Influenza Pandemic Risk 

Assessment(TIPRA)及び CDC の Influenza Risk 

Assessment Tool（IRAT）の手法に関する文献的考

察、また、米国 CDC を訪問し、IRAT 担当者及びイ

ンフルエンザ専門家とミーティングを行い、IRAT の

手法について議論を行った。また、韓国及び台湾

におけるインフルエンザウイルスのリスクアセスメント

の現状及びプレパンデミックワクチン開発と備蓄に

ついて、同国の行政機関・国立研究機関のインタ

ーネットで公開された情報を収集するとともに、韓

国CDC及び台湾CDC関係者に電子メールで問い

合わせを行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 これらの研究は人を対象としたものではなく、また

用いるデータも個人情報を含まないものであるため、

倫理的な問題は生じない。 

 

Ｃ．研究結果 

 パンデミック発生早期の症例情報の収集システム

は、これまでに作成されたプロトタイプを用いて、厚

生労働省対策推進本部、地方自治体、保健所の

業務環境を再現した国内患者発生シミュレーション

を実施し、提案手法による症例・検体情報の収集と

共有が実用的であるかの検証と今後の改善に向け

た課題の整理を行った。その際、検証に参加する

自治体数をより効率的に拡大することが可能となる

よう、昨年度までのように一箇所に関係者を集めて

のシミュレーションではなく、遠隔会議システム等を

活用することで各参加者が自治体執務室に居なが

ら実施できる遠隔型のシミュレーションを試行した。

シミュレーションの結果、本研究分担が検証を進め

てきた患者・検体情報集約手法について、多くの課

題が指摘され、実運用に向けた課題を概ね整理す

ることができた。また、提案手法の地方自治体への

説明に際しても課題を明らかにすることができた。さ

らに、遠隔環境での新型インフルエンザ机上演習

の確立に向けて、当面のたたき台としての実施手

順を定めることができた。これらは添付資料のシミュ

レーション報告書に詳述されている。 

 現行の感染症法に基づくサーベイランスにおい

ては、インフルエンザの重症度を評価するものとし

て、入院サーベイランスが行われているが、その報

告率は非常に高く、Completeness および Data 

quality も満足できるレベルであることが確認できた

ものの、実際の報告症例は、インフルエンザの真の

重症例以外の症例が、半数近くを占めていることが



判明し、「人」の代表性についての評価は困難で、

また年齢群別のトレンドを記述することも難しいとさ

れた。また、医療機関への負荷の評価については、

医療負荷の指標となる、医療機器の使用期間や

ICU の入室期間の情報が不足しているため、難し

いこともわかった。 

 一方では、国立病院機構診療情報集積基盤

（ National Hospital Organization Clinical Data 

Archive；NCDA）のデータは、これまでに検討して

きた MIA と同等の評価が出来ることが判明し、イン

フルエンザの重症度と医療機関への負荷は、分母

情報をもって、毎シーズンを比較できる形で評価で

きることがわかった。これらとともに、電子カルテデ

ータベースとしての、個々の症例の詳細な臨床デ

ータを抽出することができるため、より詳細な重症

度評価と臨床的な記述ができることが判明した。こ

れに基づいて、臨床的重症度評価に必要なデータ

を特定し、その抽出条件と項目を設定することがで

きた。 

 抗ウイルス薬備蓄に含まれている、オセルタミビ

ルの倍量・倍期間投与の有効性については、キー

ワードにより系統的な文献検索を行った。倍量・倍

期間投与についての Randomized Control Trial

（RCT）Study あるいは、Double Blind（DB）Study を

行った介入研究は、英文でその可能性があるもの

が、5 文献確認され、それらを複数のインフルエン

ザの臨床、ウイルス学、抗ウイルス薬、疫学の専門

家によって詳細に評価したが、high dose 治療にお

ける臨床的、基礎的な有効性を見出すことはでき

なかった。 

 実際の季節性インフルエンザにて国内で使用さ

れている抗ウイルス薬を調査した。薬剤の販売量デ

ータと NDB オープンデータとの比較では、その使

用量に相違があり、特にタミフルにてその相違が大

きかった。これは、販売・使用されたが、予防投与

や高齢者施設での使用など、レセプト請求されて

いない分について、NDB が過小評価している可能

性が考えられた。逆に考えると、この保険請求され

ていない量は予防投薬に使われている可能性もあ

る。一方で、点滴静注薬であるラピアクタにおいて

も相違が大きかった。ラピアクタは、予防投与される

可能性は乏しいため、破棄など使用されなかった

分について、販売量データが過大評価している可

能性が考えられた。 

 次いで、NDB オープンデータ（処方量）から患者

数の推計を行った。販売量データにおいては、誰

に使用したかが不明であるため、年齢階級別の患

者数の推計ができないが、NDB はレセプトデータを

用いているため、年齢階級ごとの使用量を出せる

点が利点である。今回用いた 2014 年 4 月～2015

年 3 月（第 1 回 NDB オープンデータ）、2015 年 4

月～2016 年 3 月（第 2 回オープンデータ）において

は、オープンデータを用いても年齢階級別の患者

数・使用薬剤の推計が可能であった。 

 IRAT は米国 CDC が開発したウイルスのリスク評

価のツールであり、基本構造は専門家の独立したリ

スク評価とコンセンサス形成である。IRAT は動物の

インフルエンザウイルスを、人の感染症としての出

現可能性と出現した際のインパクトの 2 軸で評価す

る。一方、WHO のTIPRAは、IRAT を元に開発され

ているが、IRAT が米国内のパンデミック準備計画

のために作られたのに対し、TIPRA は、世界的なパ

ンデミック準備計画のためのリスク評価ツールとして

作成された。ともに動物のインフルエンザウイルスを

評価の対象としているが、WHO の TIPRA が人への

感染が確認されたインフルエンザウイルスを対象と

しているのに対し、CDC の IRAT は、人の感染が確

認されていないウイルス株も評価対象としている。こ

れまでにも H5N1、H7N9 をはじめとする、多種の鳥

インフルエンザについても評価されている。 

 CDC は IRAT を用いて、動物のインフルエンザウ

イルスのリスク評価を提供することで、間接的にプレ

パンデミックワクチンの株選定に寄与している。最

終的な株の選定とワクチンメーカーへの製造の指

示は、ワクチン製造の実務的な側面も考慮し

BARDA が行っている。米国では、国のパンデミック



準備計画で、2000 万人分のプレパンデミックワクチ

ンの備蓄が決定されている。国家備蓄プログラムが

設立されたのは 2004 年で、2009 年には、2000 万

人分の H5N1 ワクチン備蓄を達成している。一方、

近隣の韓国、台湾では備蓄は行われておらず、系

統的なリスクアセスメントも行われていない。 

 

Ｄ．考察 

 2009 年の A/H1N1pdm09 によるパンデミックを経

験し、世界的にもパンデミックへの対策は大きく変

わった。パンデミックインフルエンザといえども、季

節性インフルエンザの延長線上にあり、普段からの

サーベイランスによって常にリスクアセスメントを行

い、それに従って毎年の対策を更新していかなけ

れば、新しいインフルエンザのパンデミックには対

応できないということである。そのためには、まずは、

リスクアセスメントが可能なサーベイランス体制を整

備しておかねばならない。 

 パンデミック発生当初には、疑わしい症例が多数

発生し、それらは一例づつ検査にて確定して対策

に結びつけていかねばならず、効率的な体制を整

備しておかなければ、医療機関も行政機関も混乱

する。これは、本研究班の一つ目の課題で示され

たように、初期にいかにして疑い症例を拾い出し、

効率よく検査に結びつけて、確定例から初期のリス

クアセスメントを行うかにかかっている。これまでに

作成されてきた、初期症例の情報収集システムは

今後も、シミュレーションから得たフィードバックを元

に提案手法の改善を重ねていく必要がある。しかし

ながら、パンデミックは常に突然やってくるものであ

り、各自治体側における感染症対応フローとの整

合性を確保していくためにも、各自治体で行われて

いるパンデミック演習にリンクした形でのシミュレー

ションが望まれる。 

 パンデミックは、流行の拡大とともに、感染者の年

齢層も変化し、また当初若年層で拡大した後は高

齢者を含む、ハイリスク者へと広がっていく。これら

を的確に捉えて、柔軟な対応に結びつけるために

は、継続したリスクアセスメントが必要である。現状

の感染症法に基づくインフルエンザ入院例サーベ

イランスは、インフルエンザによる重症例を捉えて、

その重症度に応じた対応に結びつけていこうとする

ものであるが、現状のシステムには分母情報が無く、

代表性にも欠けるところがある。本研究の結果から、

インフルエンザ入院サーベイランスを改善していく

ためには、院内感染等、真のインフルエンザ重症

例以外の報告例の除外について検討していくこと、

そして、本サーベイランスによるデータ収集の目的

を明確にして、目的に応じて、収集が必要な項目

の追加を検討することが望まれる。 

 一方、現在の IT の進歩はめざましく、国立病院機

構では、電子カルテ情報を 1 日遅れの時間枠にて

データベース化できる国立病院機構診療情報集積

基盤（National Hospital Organization Clinical Data 

Archive；NCDA）の運用を開始している。本研究班

の今年度の成果により、これらのデータから、リアル

タイムに近い速度で、インフルエンザによる入院数、

入院死亡率からインフルエンザ入院における人工

呼吸施行率、CT/MRI 施行率によって、インフルエ

ンザの重症度が、同様に、インフルエンザによる病

床占有率などから医療機関への負荷も評価できる

ことが示された。また、基本的に電子カルテ情報で

あるため、インフルエンザ患者のバイタルサインや

検査データ、細菌培養の結果なども抽出することが

でき、詳細な臨床情報の記述も可能である。なによ

りも、古典的なサーベイランスの欠点である、誰か

が報告という作業を行うこと無く、診療の一環として

入力されたデータが、そのままサーベイランスとして

使用できるという利点がある。来年度以降前向きに

サーベイランスを行うことによって、季節性インフル

エンザについても流行期間中からのその重症度を

評価できるようになる。最終的な上位目標であるが、

常時稼働できるサーベイランスにつなげていくこと

ができれば、常に、誰かが苦労してデータを集約す

ること無く、インフルエンザのサーベイランスが可能

になることが期待される。 



 これらによって、常にエビデンスに基づいたインフ

ルエンザの対策が可能になることが期待されるが、

来たるべきパンデミックに向けての事前準備もエビ

デンスを積み上げて行くことが必要である。これま

で日本の新型インフルエンザ対策においては、抗

インフルエンザウイルス薬とプレパンデミックワクチ

ンが備蓄されてきた。しかしながら、抗インフルエン

ザウイルス薬は、新たな薬剤が開発されて季節性イ

ンフルエンザにおける処方状況も変わりつつあり、

またパンデミックワクチンの生産体制も整備されつ

つあり、短期間で国民全体のパンデミックワクチン

が生産されることも期待できるようになっている。学

術的な進歩によりインフルエンザに関する新しい知

見も蓄積されている状況では、これらも常にアップ

デートしていかねばならない。 

 抗インフルエンザ薬の備蓄については、これまで

に剤型を増やしたり、新たに開発された薬剤が加え

られたりしてきたが、ペラミビルとオセルタミビルに

ついては、倍量・倍期間投与を考慮した量も備蓄さ

れていた。本研究班の系統的な Literature review

により、これらはエビデンスに乏しいことが示され、

厚生労働科学審議会の新型インフルエンザ対策小

委員会に提出されて、備蓄量の見直しに結びつい

ている。 

 また、パンデミック対策として抗インフルエンザウイ

ルス薬の備蓄を検討する際には、現状の季節性イ

ンフルエンザにおいて、どのような薬剤の、どのよう

な剤型がどの程度使用されているかを常に考えて

おかないと、実際に発生した際に現実と離れた備

蓄薬剤になってしまう危惧がある。このため、今年

度に調査が行われた。抗インフルエンザウイルス薬

の使用量として、販売量、レセプト請求量など様々

なデータソースが使用可能となるが、得られる情報

や得られる時期は異なる（NDB はタイムリーに入手

できない等）。これら、患者数（人数）のデータと処

方量（薬の本数）のデータとの相関性をみた本研究

は、パンデミック対策を検討していく上での一手法

として参考になるデータと思われる。 

 我が国はプレパンデミックワクチンを備蓄すべき

であろうか。これに答えるのは簡単なことではない。

どんな方法をもっても、将来のパンデミックウイルス

の出現とその亜型を予測することは不可能であるか

らである。しかしながら、なんらかの系統的で透明

性のある評価方法を設定しておくことは、今後の状

況の変化に対応していく上でも、明確な行政判断

につなげるためにも必要不可欠であると思われる。

米国 CDC や WHO ではその枠組みを設置している

が、これらは多基準意思決定分析(Multi-attribute 

decision analysis)の手法を用い、総合的なリスク評

価は分野専門家の評価に依存している。特定のイ

ンフルエンザウイルス株に関する情報が不完全な

場合は、不確実なものとして取り扱うことができる。

手法は単純であり、柔軟に修正が可能である。これ

らを考えれば、IRAT の日本への導入は検討する価

値はあると考えるが、その際、パンデミック準備計画

における日本版 IRAT の役割の明確化、十分な人

的財政的裏付けのある事務局の確保、専門家の定

義・構成・選出方法、専門家への研修と合意形成

プロセス、農水など多分野連携などが課題となるで

あろう。少なくとも、今後プレパンデミックワクチン備

蓄において、このような系統的な評価方法の検討

が必要であろう。 

 

Ｅ．結論 

 パンデミック対策は季節性インフルエンザの延長

線上にあり、平常時からそのインパクトや重症度を

評価できるサーベイランスを整備しておく必要があ

り、パンデミック発生時にも慌てずに対処するため

には、平常時の状況を絶えずモニターし、それらを

通して得られる、きちんと説明できるエビデンスを持

って、パンデミック対策を考えておくことが重要であ

る。 
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研究要旨 
 

2009 年の新型インフルエンザパンデミックの反省に立ち、来るべきパンデミッ
クへの備えとして症例の情報を効率的に集約し管理しうる体制の確立が求められ
ている。そこで、我々は、症例情報の効率的な収集と共有に向けた体制として、フ
ァックスと Web を組み合わせて数百例の患者情報の迅速簡便な収集・共有を実現
する症例情報収集システムの検討を進めてきた。 

今年度は、提案手法の実用化の検証に向けて、まず、昨年度の患者発生シミュレ
ーションを通じて明らかとなった課題を受けたシステムの改修を行った。そのうえ
で、厚生労働省対策推進本部、地方自治体、保健所の業務環境を再現した国内患者
発生シミュレーションを実施し、提案手法による症例・検体情報の収集と共有が実
用的であるかの検証と今後の改善に向けた課題の整理を試みた。その際、検証に参
加する自治体数をより効率的に拡大することが可能となるよう、昨年度までのよう
に一箇所に関係者を集めてのシミュレーションではなく、遠隔会議システム等を活
用することで各参加者が自治体執務室に居ながら実施できる遠隔型のシミュレー
ションを試行した。 

シミュレーションの結果、本研究分担が検証を進めてきた患者・検体情報集約手
法について、実運用に向けた課題を概ね整理することができた。また、提案手法の
地方自治体への説明に際しても課題を明らかにすることができた。さらに、遠隔環
境での新型インフルエンザ机上演習の確立に向けて、当面のたたき台としての実施
手順を定めることができた。 

今後、今年度のシミュレーションから得たフィードバックを元に提案手法の改善
を重ねると共に、各自治体側における感染症対応フローとの整合性の確認に向けて、
さらに参加自治体の数とバリエーションを増やした形での演習が望まれる。 

 



 

 
Ａ．研究目的 
 

2009 年に生じた新型インフルエンザの
パンデミックにおいては、社会や医療機関
においてだけでなく、保健医療行政にも大
きな負担が生じた。とりわけ、国内症例の
発生初期においては、症例情報を医療機関、
保健所、県庁、対策推進本部において効率
的に行うことが出来ず、保健医療行政に多
大な混乱が生じた。そこで、来るべき新型
インフルエンザへの対応として、「疑い症
例の段階から情報収集を行い、検体移動と
検査結果情報交換を含めて支援しつつ、症
例情報の効率的な共有に資する情報シス
テム」が必要とされるに至った。 

我々は、この新型インフルエンザのパン
デミックにおける情報集約という課題に
取り組んできた。そして、平成 25 年度に
実施された厚生労働科学研究費新型イン
フルエンザ等新興・再興感染症研究事業
「自然災害時を含めた感染症サーベイラ
ンスの強化・向上に関する研究」(松井班)
において、全国の保健所や地衛研からファ
ックスにより症例情報を収集する構成を
提案した。 

提案手法において、報告者は指示が記載
されたファックス用の用紙に手書きで必
要な項目を埋め、指定されたファックス番
号に送信する。送信されたファックスは、
自動的に読み取り処理され、データベース
に集積されることになる。検体検査に伴う
検体の移動と検査結果情報のやり取りも、
紙とファックスを組み合わせることで、全
国レベルで患者と検査結果情報を統一的
に処理する体制が実現する。こうしたファ
ックス用紙には、利用に際した各種の指示
が記載されているため、情報集約体制を事
前のトレーニングなしに立ち上げること
が可能となることに加えて、処理数が増え
た場合等のために Web での情報集約も受
け入れることにより、効率的な報告業務が
実現する。 
 

この提案が実際のインフルエンザ対策
における有用性を有するか否かは、政府の
新型インフルエンザ対策推進本部や国立
感染症研究所等の中央側に加えて、実際に
新型インフルエンザ対策にあたる地方自
治体側において、提案手法を効率的に運用
しうるかに拠る。そこで、平成 26 年度よ
り開始された「感染症発生時の公衆衛生性
政策の社会的影響の予測及び対策の効果
に関する研究」(谷口班)において、この実
証に向けたプロトタイプの開発と患者発
生シミュレーションによる検証が進めら
れてきた。本研究分担では、この検証をさ
らに進めることを目的とした。 

 
Ｂ．研究方法 
 
旧谷口班では、国内患者の発生初期を対

象とした疑い症例と確定症例を含む数百
例の患者情報を効率的に扱うための体制
について実践的な検討を進めて来た。初年
度には、パンデミックにおける症例情報の
集約に向けた情報システムのプロタイプ
を開発し、対策推進本部や地衛研等を模し
た環境での机上訓練を実施することで、課
題抽出を行った。2 年目には、改善に向け
た課題の整理を行うと共に、性能向上や関
係したツールの開発を継続して進めた。最
終年度においては、開発した情報集約用手
法のさらなるブラッシュアップを行うと
共に、各自治体への展開に向けて自治体を
招いた症例発生訓練を行い、有用性・実効
性の検証を目指した。 
今年度は、旧谷口班の活動を通じて明ら

かとなった課題を元に提案修正の修正を
行った。まず、当初の提案手法では、症例
の発生情報に最初に触れることになる保
健所が、県庁への報告と国への報告を統合
することで２重報告の負担を軽減すると
共に全国レベルでの症例管理を容易に行
う目指した。しかしながら、これは地方自
治体側の想定するワークフローとは大き
く異なり混乱を生むことが明らかとなっ



 

た。そこで、提案手法としては県庁を対象
としたうえで、「症例数が急増していくタ
イミングで、柔軟に保健所に報告権限を移
譲していくことができる」モデルへの切り
替えを行うなどした。また、報告様式を改
定すると共に、システムのアカウント管理
方式と、患者より採取した検体の管理体制
の修正を行った。 
提案手法の有用性の実証に際して、従来

は、一箇所の会場に関係者が集まり患者発
生のシミュレーションを行っていた。この
方法では、検体を医療機関側から保健所、
地方衛生研究所へと、実際に移動させるこ
とが可能であった。しかし、提案手法の有
用性を実証するために参加自治体を拡大
していく場合、一箇所に集まってのシミュ
レーションでは適切な会場を確保するこ
とや参加組織の日程調整をすることが困
難となっていく。より多様な自治体を含め
たシミュレーションを実現するためには、
関係者を一箇所に集めてのシミュレーシ
ョンには限界があるため、各参加自治体は
それぞれの執務室にいながら遠隔にて演
習へと参加する手法の確立が望まれた。そ
こで、遠隔環境での新型インフルエンザ患
者発生シミュレーション手法の確立を目
指した。 
さらに、ファックスの自動処理に際して、

FaxOCR システムの更なる性能向上が望
まれた。そこで、利用している OCR エン
ジンやファックス用紙の処理エンジンの
改良を図った。改良作業に際しては、オー
プンソース形式で進め、精度向上に必要と
なるデータ類も、ボランティアを活用して
の作成を試み、成果物も一般公開を目指し
た。 
 
Ｃ．研究結果 
 

従来のパンデミックシミュレーションに

おいては、一箇所の会場に関係者が集まり

実施していた。この方法では、検体を医療

機関側から保健所、地方衛生研究所に実際

に移動させることが可能というメリットが

あった。遠隔でのシミュレーションの場合

には、このやり取りに大きな時間が取られ

る。そこで、検体とその移動については、

紙とファックスを用いて表現する構成を試

みた(図 1)検体を検査する際には、シート

状の QR コードを読み取ることで、検査結果

が表示される構成とした。 

シミュレーションに際しては、感染研、

県庁、市役所、地衛研、保健所それぞれは、

実際のオフィスから遠隔で参加し、普段の

業務で利用している PC やファックス、電

話を利用する。厚生労働省、演習コントロ

ーラ、医療機関については、国立保健医療

科学院に設置した。患者情報と検体が発生

する医療機関としては、本来は複数個を設

置すべきではあるが、機能が単純であるこ

ともあり一箇所に集約するものとした。本

シミュレーションの構成を図 2 に示す。 

図 1. 検体シート 



 

実際のシミュレーションは、2018 年 3 月

6 日 10:00 より執り行った。この初めての

遠隔型新型インフルエンザパンデミックシ

ミュレーションでは、予想外の事態が多発

した。まず、医療機関から行政へと患者情

報を提供する操作だけで、予定時間の 30

分を消化してしまった。また、シート類の

送付に関する状況確認のため、電話連絡を

含む多くの連絡を要した。各県において症

例患者増加するシーン 2 の演習においては、

第三者に由来する症例登録システムの障害

等も生じた。これらの結果、シミュレーシ

ョンは予定を大幅に遅れ、12:20 の時点で、

コントローラーよりシミュレーションの打

ち切り宣言がなされた。 

結果的に、シーン 2 の症例が半分ほど残っ

たうえ、シミュレーションのシナリオとし

て用意していたシーン 3 には進むことがで

きなかった。遅延には、本部からのシート

を誤送信したという背景もあるものの、各

図 2. シミュレーション構成図 



 

動作に予想以上に時間を要すことに加えて、

送受信している情報の到着確認が手動でな

されたことで、その確認にも手間を要する

ことが明らかとなった。 

シミュレーションの最後に、本部要員によ

りシミュレーションの総括を行った。本部

における総括に際しては、KPT 法を利用し、

課題を項目ごとに整理した。KPT 法とは、

プロジェクトのふりかえりに際して、Keep 

(次回も繰り返したい事項)、Problem (問題

が生じた事項)、Try (次回試してみたい事

項)の 3 つの枠組みで意見を述べ、整理する

手法である。また、自治体側に演習後のア

ンケート調査を行った。自治体側からは、

提案手法と実施したシミュレーション運営、

事前準備のそれぞれに対して、多くの意見

を頂いた。とりわけ、事前準備に十分な時

間を掛けることが出来ず混乱を増した点に

対して、厳しいご意見を頂戴した。また、

提案手法の改善に向けた意見としても、複

数のご指摘を頂いた。これら演習の具体的

な内容と結果を演習報告書として別に示す。 

 
Ｄ．考察 

 

今年度のシミュレーションを通じて、対

策推進本部と参加地方自治体の双方より多

くのフィードバックを得ることが出来た。

対策推進本部側からは、シミュレーション

の実施スタイルに関する評価を得られた。

今年度、初めて遠隔環境でのシミュレーシ

ョンを行ったが、各参加組織が実際の執務

室で行う形は合理的であった。また、演習

コントローラへの直通電話を会議通話とす

ることで、いつでも誰でもコントローラに

質問できる形としたことは、シミュレーシ

ョンの運営サイドと対策推進本部全体で質

問や回答内容を共有できる点で有益であっ

た。これは、参加自治体としても、話中に

よる時間の浪費を避ける意義があったもの

と考えられる。遠隔会議システム(WebEx)

とチャットについても、利便が高かったと

の意見が得られた。このように、遠隔での

患者発生演習については、実施手順の確立

に繋がる多くの教訓を得ることができた。 

一方、シミュレーションを通じた課題と

して、まず、実施時間が見込みと大幅に異

なった点が挙げられる。また、今回の遠隔

シミュレーションに際して、検体の移動を

ファックスにより実現したが、いくつかの

実務的な課題が明らかとなった。WebEx

についても、自治体側の利用環境の確認と

ルールの整備が求められた。総じて、コミ

ュニケーションの円滑化を求める課題と事

前準備に関しての意見が多かった。今後、

遠隔環境での新型インフルエンザパンデミ

ックのシミュレーションに際しては、実施

手順の適切な改定が望まれた。 

また、参加自治体を対象に行ったアンケ

ート調査より、提案した患者情報の集約手

法と遠隔形式でのシミュレーション運営、

シミュレーションに際した事前準備のそれ

ぞれに対し、多くの意見を頂いた。とりわ

け、事前準備に十分な時間を掛けることが

出来ず混乱を増した点へのご意見は厳しい

ものであった。 

今後、フィードバックに基づいた提案手

法の改善に加えて、遠隔環境での新型イン

フルエンザパンデミックシミュレーション

手法としての確立を目指し、手順書の改定

を図りたい。 

 

Ｅ．結論 
 
本研究分担では、世界的な新型インフル

エンザパンデミックにおける国内症例発生

初期を想定し、症例情報の効率的な収集と

共有に向けた体制の検討を担った。この検

討は、平成 25 年度に開始された厚生労働科

学研究費新型インフルエンザ等新興・再興

感染症研究事業「自然災害時を含めた感染

症サーベイランスの強化・向上に関する研



 

究」(松井班)での議論と提案を元に平成 26

～8 年度に実施された「感染症発生時の公

衆衛生性政策の社会的影響の予測及び対策

の効果に関する研究」(旧谷口班)の研究成

果である「全国の保健所や地衛研からファ

ックスにより症例情報を収集する手法」の

さらなる検証にあたる。 

今年度の検証に際しては、まず、ファッ

クスと Web を組み合わせて数百例の患者

情報の迅速簡便な収集・共有を実現する症

例情報収集システムの改修を行った。その

うえで、厚生労働省対策推進本部、地方自

治体、保健所の業務環境を再現した国内患

者発生シミュレーションを実施し、提案手

法による症例・検体情報の収集と共有が実

用的であるかの検証と今後の改善に向けた

課題の整理を試みた。その際、検証に参加

する自治体数をより効率的に拡大すること

が可能となるよう、昨年度までのように一

箇所に関係者を集めてのシミュレーション

ではなく、遠隔会議システム等を活用する

ことで各参加者が自治体執務室に居ながら

実施できる遠隔型のシミュレーションを試

行した。 

シミュレーションの結果、本研究分担が

検証を進めてきたファックスと Web を併

用することで全国的に統一した形での患

者・検体情報集約手法について、実運用に

向けた課題を概ね整理することができた。

また、提案手法の地方自治体への説明に際

しても課題を明らかにすることができた。

さらに、遠隔環境での新型インフルエンザ

パンデミックシミュレーション技法の確立

に向けて、当面のたたき台としての実施手

順を定めることができた。 

今後、今年度のシミュレーションから得

たフィードバックを元に提案手法の改善を

重ねると共に、各自治体側における感染症

対応フローとの整合性の確認に向けて、さ

らに参加自治体の数とバリエーションを増

やした形での演習が望まれる。 

 

Ｆ．研究発表 
 

１．論文発表 

 

なし 

 

２．学会発表 
 

T. Okumura, S. Takeuchi, and K. Chubachi, 
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communication, 2018 IEEE 8th International 
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June 2018. 
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1. 新型インフルエンザ国内患者発生における症例情報の集積体制 
 
1.1. 対応体制検討の背景 
 
2009 年の新型インフルエンザパンデミック時には、国内症例の発生初期において、症例情報

の共有を効率的に行うことが出来ず、保健医療行政に多大な混乱が生じた。そこで、来るべき
新型インフルエンザへの対応として、「疑い症例の段階から情報収集を行い、検体移動と検査結
果情報交換を含めて支援しつつ、症例情報の効率的な共有に資する情報システム」の必要性が
明らかとなった。 
我々の研究分担では、この新型インフルエンザのパンデミックにおける情報集約という課題

に取り組み、全国の保健所や地衛研からファックスにより症例情報を収集する構成を提案して
きた (図 1.1)。 
 

 
図 1.1 提案する症例情報収集手法の概要 

 
1.2 設計概要 
 
ファックスの活用 
 
提案手法において、報告者は、指示が記載されたファックス用の用紙に手書きで必要な項目

を埋め、指定されたファックス番号に送信する。送信されたファックスは、自動的に読み取り
処理され、データベースに集積されることになる。また、追加の指示等が記された用紙が自動
的に返送されることで、報告者側は混乱なく報告業務を行うことが出来る。返送される用紙に



- 3 - 

は、web 経由で報告するための URL やアカウントを記載することで、2回目以降の報告は、ファ
ックスでも web でも自由な手段を選択できるようになる。 
 
構成のメリット 
 
本設計は、単なる web による症例データベースと異なり、様々な利点を有する。まず、ファ

ックスは全国の行政機関に備え付けられており、誰もが日常的に利用している。したがって、
緊急時の情報伝達手段として、確実に利用することが出来る。また、発信者番号が利用できる
ことから、システムの運用のためにアカウント等を事前に配布する必要がなく、平時に求めら
れる運用コストが極小化されている。保健所は、病院への聞き取り時に取ったメモをそのまま
ファックスすることで情報報告が完了する。自治体の方針として保健所から対策推進本部に直
接報告することに問題があれば、自治体側は、ファックスを県庁経由で提出することで、報告
のタイミングを選ぶことが出来る。地方衛生研究所でも検査結果について陽性、陰性の結果を
メモしたものをファックスできる点で、報告者の負担が軽減されている。また、本情報集約体
制を用いれば、全国レベルでの統合的な症例 ID管理が簡便に実現するため、臨床現場より収集
した詳細な臨床情報を対策推進本部にてデータベース入力する方式が可能となる。さらに、利
用者トレーニングを要しないため、システムの修正・変更を柔軟に行うことが出来る。 
 
構成のデメリット  
 
本システムにおいては、対策推進本部の管理者に多くの負担が掛かる。また、本部の管理者

要員だけは、緊急時への備えとして、平時においても定期的な訓練が望ましいと考えられる。
また、情報の自動読み取り(OCR)は、100%の精度は技術的に実現が困難であるため、システムが
受信するファックスを対策推進本部側で定期的に目視確認する必要がある。これらはシステム
の制約ではあるが、緊急事態への対応に際して現場側に生じうる様々な負担を、機動的に応援
要員を動員しうる対策推進本部において代替する意義を有している。 
 
1.3. 提案手法のシミュレーションによる検証と結果 
 
上記提案は、平成 25年度に実施された厚生労働科学研究費新型インフルエンザ等新興・再興

感染症研究事業「自然災害時を含めた感染症サーベイランスの強化・向上に関する研究」(松井
班)の研究成果となっている。この提案におけるメリットがデメリットを上回るか否かは、我が
国における新型インフル対策での採用における成否を決しうる。そこで、研究テーマは平成 26
年度より開始された「感染症発生時の公衆衛生性政策の社会的影響の予測及び対策の効果に関
する研究」(谷口班)へと引き継がれ、実証に向けたプロトタイプの開発とシミュレーションに
よる検証が進められてきた。 
 
この谷口班では、定形 FAX 用紙と OCR システムを用いた「ファックスによる情報収集を効

率的に行う情報システムのプロトタイプ」を構築した上で、対策推進本部や地衛研等を模した
環境での実証実験を実施し、提案の実用性を検証した。また、改善に向けた課題の整理を進め
てきた。そして、初期の提案に対して、いくつかの重要な指摘が得られていた。 

 
まず、提案手法では、症例の発生情報に最初に触れることになる保健所が、県庁への報告と

国への報告を統合することで２重報告の負担を軽減すると共に全国レベルでの症例管理を容易
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に行う目指していた。しかし、これは地方自治体側の想定するワークフローとは大きく異なり
混乱を生むことが明らかとなった。そこで、提案手法としては県庁を対象としたうえで、「症例
数が急増していくタイミングで、柔軟に保健所に報告権限を移譲していくことができる」とい
う点と、「検体＋検査結果情報のハンドリングが効率化する」という点に絞り、自治体側の了承
を取り付けていく必要を認めた。 
 
また、2 点目として、報告様式の問題が挙げられる。提案した報告様式は、研究班内部での

長年の議論や国との調整に基づいて策定した極めてシンプルな書式であった。しかし、自治体
側は、より多くの情報を報告しようと備考欄等に詳細な記載を加え、それが報告負担を高めて
いた。今後の改定に際しては、体温欄も削除し、年齢・性別と入院の有無程度に絞ってしまっ
た方が、記載に際した解釈上の問題を解決していく上でもシンプルな解であろうと考えられた。 
 
3 点目として、システムのアカウント管理の問題が挙げられる。提案手法では、保健所等に

は事前にアカウントを配る代わりに届出様式を配布し、それがファックスされた時点でアカウ
ントを生成し、返信ファックスとして送付する方法を提案した。これにより、対策推進本部側、
地方自治体側双方のアカウント管理負担を軽減しようと構想していた。しかし、こうしたアカ
ウント管理手法は一般的でないことから、逆に自治体側の混乱を増す可能性が明らかとなった。
現行の感染症行政においては、県庁・地衛研にはアカウントを最初から発行・送付し、そのう
えで、必要に応じて保健所等にアカウントや権限を降ろしていく方式が合致していると考えら
れた。 
 

4 点目として、検体のダブルチェックにおける課題が挙げられた。保健所から地衛研側へと
検査のために送付された検体検査が出た後、とりわけ国内発生初期の段階では感染研へと検体
を再送付することによりダブルチェックするケースがある。その際、保健所から地衛研へと送
付される検体に同梱された検体情報シートについて、コピーした同一シートを同梱するフロー
を想定していた。しかしながら、シミュレーションにおいては、保健所から送付されてきたシ
ートに地衛研での検査結果を記載しそのまま感染研へと送付する事例が頻発した。これは、設
計時の想定と大きく異なる事態であったが、検体の基礎情報が記載されたシートが検体と同時
に移動すること自体は自然な挙動であるため、そうした流れにも柔軟に対応できる形へと設計
を改める必要を認めた。 
 
1.4 今年度シミュレーションとそのゴール 
 
昨年度までの検証において明らかとなった以上の課題を踏まえ、今年度、それぞれの課題に

対する修正を施した形でのシミュレーションによる検証を目指した。また、その際には、より
多くの自治体に参加を頂き、多様な環境での検証を実現することが望ましい。そこで今年度は、
昨年度までのように会場を確保し関係者を一箇所に集めての演習ではなく、各参加者はそれぞ
れの執務室にいながら、遠隔にて演習へと参加する手法の確立を目指した。 
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2. 国内インフルエンザ早期症例情報収集システム 
 
2.1 システムを用いた症例情報の収集 
 
国内インフルエンザ早期症例情報収集システム(the First few hundreds system: FFHS)を用

いた症例・検体情報収集の流れを図 2.1 に示す。FFHS とは、新型インフルエンザの最初の数
百症例の情報を収集するために設計されたことに由来する。FFHS の稼動に際しては、まず、フ
ァックスにより基本的な症例情報を集める「疑い症例登録シート」を、患者情報の収集にあた
る保健所や検疫所に配布する。また、対策推進本部では、FFHS のオペレータが、症例登録と一
連の本部事務に向けた準備を始める。以下では、患者情報の流れに沿って、一連の動作を説明
する。 
 

 
 

図 2.1 ファックスを用いた患者情報収集 
 
2.2. 発生症例の登録 
 
まず、病院等の医療機関から疑い症例の発生報告をうけた保健所は、「疑い症例登録シート」

に必要情報を記入後、ファックスにてシートを FFHS に送信する。「疑い症例登録シート」の受
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信を受けて、FFHS は OCR 処理した患者情報をデータベースに格納すると共に、新たに発行した
患者 ID が記載された「患者 IDシート」と患者 IDが記載された「検体登録シート」を保健所に
返信する。保健所は、「患者 ID シート」に書かれた指示に従い、シートを適切に保管すると共
に、保健所は医療機関から受け取った検体を「検体登録シート」と共に地衛研に送付する。な
お、FFHS は、「疑い症例登録シート」への返信に際して、本部オペレータの承認を待つことを
基本とするが、「疑い症例登録シート」の受診数が増えた際のため、自動的に返信を行う機能も
備える。 
 
2.3. 検体情報の処理 
 
検体と「検体登録シート」を受け取った地衛研は、検体検査を進める。結果が出た際には、

検査結果を「検体登録シート」に追記したうえで、ファックスにて FFHS に結果を送信する。な
お各自治体は、国に対する最初の症例の報告に際して、地衛研からではなく県庁がタイミング
を図ったうえで報告したいとする強い要望がある。本システムでの検査結果報告は、「検体登録
シート」により行われるため、県庁より報告したい際には、地衛研より県庁にファックスした
うえで、県庁から FFHS へとファックスすることになる。これにより、システム側に特別な機能
を持たせることなく、県が望むタイミングで症例報告をすることが可能となる。 
 
2.4. 検査結果のダブルチェック 
 
なお、各地域の最初の症例などは、検査結果のダブルチェックのために、検体を国立感染研

に送付する場合がある。その際には、当該検体に加えて、コピーした「検体登録シート」を感
染研に送付する。これにより、複雑な業務フローを単純な仕組みで効率化することが可能とな
る。また、各保健所や自治体では、2 名目以降の報告や多量の症例が発生した場合など、各症
例情報をファックスすることが煩雑となるケースがありうる。そうした自治体に対しては、「患
者 IDシート」に記載されたアカウント情報を用いることで、web から効率的に症例報告できる
体制を整える。同様に、地衛研など、検査結果を一括登録したいニーズに際しては、必要に応
じて本部よりアカウントを発行することで、効率的な報告が実現するよう配慮を行うものとす
る。 
 

3. 国内早期患者発生シミュレーション 
 
3.1. シミュレーション概要 
 
本シミュレーションの実施形態の概要を図 3.1 に示す。本シミュレーションでは遠隔演習を

行なった。感染研、県庁、市役所、地衛研、保健所それぞれは、実際のオフィスから遠隔で参
加し、普段の業務で利用している PC やファックス、電話を利用する。厚生労働省、演習コン
トローラ、医療機関については、国立保健医療科学院に設置した。患者情報と検体が発生する
医療機関としては、本来は複数個を設置すべきではあるが、機能が単純であることもあり一、
箇所に集約するものとした。 
従来のシミュレーションにおいては、一箇所の会場に関係者が集まり実施していた。この方

法では、検体を医療機関側から保健所、地方衛生研究所に実際に移動させることが可能という
メリットがあった。遠隔でのシミュレーションの場合には、このやり取りに大きな時間が取ら
れる。そこで、検体とその移動については、紙とファックスを用いて表現する構成とした。 
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図 3.1. 演習構成図 

 
3.2. シミュレーション参加者 
 
3.2.1. 地方自治体とその動作 
 
今年度のシミュレーションには、参加自治体として、東京都と北海道に協力を要請し、東京

都感染症対策課、東京都健康安全研究センター、北海道 保健福祉部健康安全局地域保健課、北
海道衛生研究所に加え、紋別保健所と釧路保健所にご参加を頂くことができた。シミュレーシ
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ョン当日とそのリハーサルに際しては、それぞれ各執務室より遠隔参加を頂いた。 
参加者には、事前にシミュレーションに際した全体進行表とシステム利用マニュアルを配布

した。各組織には、普段の業務用のファックス、プリンタ、電話、PCを利用し、業務の遂行に
際してはそれらを自由に活用して良い旨を伝え、詳細については、自らの業務知識に基づいて
それぞれの組織の役割を演じて頂くよう依頼した。 
 
3.2.2. シミュレーション運営者 
 
シミュレーションの運営には、シミュレーションに登場する組織の他にも複数の人員が必要

となる。「コントローラ」は、シミュレーションシナリオの進行を司る。「病院係」は、コント
ローラの補佐であり、シミュレーションシナリオの進行に従って、保健所に対して症例情報と
検体の提示を行う。 
厚生労働省、演習コントローラ、医療機関の各組織は、国立保健医療科学院に仮設で設置し

た。 
 
3.3. 必要機材概要 
 
シミュレーションの実施に際しては、仮設の厚生労働省、演習コントローラ、医療機関で利

用する物品のみ手配が求められる。遠隔参加の機材は普段の業務の物品を利用しているため手
配は不要となる。以下では、本訓練の準備に際して特に配慮を要した物品の手配について概説
する。 
 
3.3.1. ファックス・プリンタ・電話・PC 
 
本シミュレーションにおいては、実際の行政機関を模した形で組織間の連絡を行うことで、

提案手法の実用性の検証を行うことを目指している。とりわけ、提案の中心がファックスを用
いた情報集約体制の検証であるため、訓練に際しては各組織にファックスを用意する必要があ
る。本シミュレーションでは、実際の行政機関にあるファックスを用いて実際の患者情報の交
換を試みた。 
仮設の厚生労働省、演習コントローラ、医療機関については、国立保健医療科学院に既設の

ファックスを利用した。 
 
3.3.2. 中継用カメラ 
 
遠隔参加の各組織が、演習コントローラや医療機関の様子を把握するために中継用のカメラ

を準備した。WebEx にカメラを接続し国立科学院の様子の中継を試みた。 
 
3.3.4. 電話会議システム 
 
電話会議システムには、bizspeak の無料会議通話を利用した。ハンズフリーで接続するため

に、skype で接続したうえで、スピーカマイクとして Yamaha PJP-10UR を利用した。 
 
3.4. シミュレーションに用いる書類 
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本シミュレーションでは、ファックスを用いた情報収集が事前トレーニングなしに確実に実
行できることを実証する必要がある。そこで、シミュレーション参加者に対しては、シミュレ
ーション当日まで内容についての情報を極力示さず、当日、各参加者がそれぞれの配置につい
てから、簡便な説明を行い、現場で生じる質問とその解決自体をシミュレーション化すること
を目指した。そこで、参加者に過度の混乱が生じることのないよう、以下に示すような様々な
マニュアルや説明文書の事前準備を行った。 
 
3.4.1. コントローラ用書類 
 
コントローラとコントローラを補佐する病院係は、事前に定めたシミュレーションのシナリ

オに従って、参加者全体への状況提示や個別組織への連絡を行うことになる。そこで、両者に
は、細かな情報を含む「シミュレーションシナリオ」を用意した。さらに、シナリオを元に、
参加者全体に状況を伝えるための「状況スライド」を用意し、WebEx の画面共有を利用して現
在の状況を共有した。 
また、病院係は、医療機関として保健所に患者発生の連絡を行い、求めに応じて症例の詳細

情報を開示する。そのために、病院係用に個々の患者情報を記載した「患者初期状況シート」
と、それぞれの患者から採取する検体について記した「検体シート」を用意した。 
検体シートには、検体の検査結果を QRコードで記載して、感染研や地衛研にてスマートフォン
などの QRコードリーダを用いて検査結果を読み取れるようにした。 
 
3.4.2. シミュレーション参加者用書類 
 
また、シミュレーション参加者が電話やファックスを用いて他組織と情報交換ができるよう、

シミュレーションに参加する各組織用に、「電話番号一覧」を配布した。さらに、参加各組織が
行う業務について、最低限の説明を記載した「全体進行表」を配布した。たとえば、保健所は、
疑い症例の発生報告があれば病院から情報収集と検体の入手を行う、地方衛生研究所は、保健
所から検体が届けば必要な検査を行うと共に感染研に対してダブルチェックの依頼を行う、と
いった内容が記載されている。 
 
3.4.3. 対策推進本部用書類 
 
対策推進本部では、各自治体から患者発生の連絡を受けると共に、FFHS の管理者ユーザとし

て、症例や保健所ユーザの管理等を行う。こうした操作は、シミュレーションにおいてはエン
ジニアが補佐役として支援するが、シミュレーションの実施に求められる最低限の情報につい
ては「対策推進本部用マニュアル」として紙媒体も用意した。また、地方自治体側で、本情報
収集体制に関する疑問が生じた際には対策推進本部に問い合わせる手順とした。 
 
3.4.4. 全体用書類 
 
シミュレーションの実施に際しては、当日、関係者全員に対して企画主旨と概要の説明が求

められる。そこで、「ブリーフィングスライド」を用意した。また、シミュレーション終了後に、
各組織の立場からのフィードバックと俯瞰的な立場からのフィードバックを収集するために、
「アンケート用紙」を作成した。 
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3.3.5. シナリオ 
 
シミュレーションに向けて、患者発生のシナリオを検討した。新型インフルエンザの世界的

なパンデミックが生じる場合は、基本的に海外で感染または発症した患者からの感染が国内に
持ち込まれると想定されている。最初の段階では医療機関を受診した患者に疑い症例が検知さ
れ、やがて海外渡航者の国内発症が生じ、最終的に感染経路が不明な症例の発生に至るものと
考えられる。そこで、訓練のシナリオとしては、各県第 1 症例発生期、各県症例患者増加期、
各県症例数急増期の 3 つのシーンを設けた。なお、シナリオのシーンごとにそれぞれ別の情報
報告のワークフローにしている。複数の情報報告フローを実施することで、シミュレーション
後に各組織の実際の情報報告フローにあわせるためのフィードバックを得ることを期待してい
る。 
 
3.4. 事前リハーサル 
 
シミュレーションの実施に際しては、参加者が疑い症例登録シートや検体シートの一連の流

れを確認できるように、疑い症例登録シートやサンプルの検体シートを事前に配布し、本番前
日に参加者からの質疑応答時間を設けた。質疑応答には、電話会議システムを利用して対応す
ることで電話会議システム接続確認を兼ねた。 
 
4. シミュレーション運営 
 
4.1. 実施概要 
 
以上のように準備を行った新型インフルエンザパンデミックのシミュレーションを 2018年 3

月 6 日に執り行った。下記に、事前に計画したスケジュールを示す。 
 

10:00 - 10:15          実施要領説明 
10:15 - 10:45          シミュレーション (Scene 1) 
10:45 - 11:15          シミュレーション (Scene 2) 
11:15 - 11:45          シミュレーション (Scene 3) 

 
4.2. シミュレーションの進行 
 
上記のスケジュールに従いシミュレーションを開始した。10:00～10:15 に設定した実施要領

説明は予定通りに進行したものの、シミュレーション本体は大幅に遅れた。まず、10:15 より開
始した各県の第 1 症例発生期にあたるシーン 1 では、病院係から各保健所に、患者が発生した
旨を電話連絡し、その後に患者の詳細情報をファックスにて送付した。全保健所への患者情報
の連絡が完了したのが 10:30 であり、その後、検体シートを保健所宛にファックス送信したが、
10:35 から作業を始め、全ての保健所へと検体シートの送付が完了した時点で既に 10:50 とな
っていた。したがって、医療機関から行政へと患者情報を提供する操作だけで、予定時間の 30
分を消化してしまったことになる。その後、行政内部での処理の結果、検査結果が報告された
時点で時刻は 11:35 となっていた。それまでの間、シート類の送付に関する状況確認のため、
電話連絡を含む多くの連絡を要した。 
次に、各県において症例患者増加するフェーズに該当するシーン 2 の演習を開始した。まず、
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11:35、病院係から各保健所に患者が発生した旨を電話連絡したうえで、患者の詳細情報および
検体シートをファックスにて送付開始した。こうして、全保健所への患者情報と検体シートの
連絡を 10:40 に完了した。東京都からは、11:38、Web による症例登録がなされた。また、東京
都としての検査結果が、検査結果がファックスにて登録された。北海道庁からは、11:45、電話
にて、Web 症例登録方法がわからないとの問い合わせがあった。病院係からは年齢情報しか来
ていないにも関わらず、システム上は生年月日を要求されているためであった。北海道からの
1 件目の症例登録は 11:46 になされた。また、11:50、北海道庁より電話にて、Web にて 2 件目
の症例登録ができないとの連絡がった。この前後に、症例登録システムに(第三者に由来する)
障害が発生し、12:00 ごろに自動復旧した。その後、12:03、北海道から Web 経由で 2件目の症
例が登録された。また、12:10、対策本部より道衛研に状況を確認し、これから検査結果登録シ
ートをファックスにて送付予定との回答を得た。その後、12:20、コントローラーよりシーン 2
の症例登録した時点で打ち切りとの宣言がなされた。 
 
結果的に、シミュレーションのシナリオにおいて確保しておいたシーン 2 の症例が半分ほど

残ったうえ、シーン 3 には進むことができなかった。本部からのシートの誤送信という問題も
あるものの、各動作に時間を要すことに加えて、送受信している情報の到着確認にも手間を要
することが明らかとなった。一連の経緯を整理したより詳細なタイムラインを補遺１に示す。 
 
4.3. シミュレーション総括 
 
シミュレーションの最後に、自治体側において検体検査を登録している待ち時間を利用し、

本部要員によりシミュレーションの総括を行った。総括に際しては、KPT 法を利用し、課題を
項目ごとに整理した。KPT 法とは、プロジェクトのふりかえりに際して、Keep(次回も繰り返し
たい事項)、Problem(問題が生じた事項)、Try(次回試してみたい事項)の 3つの枠組みで意見を
述べ、整理する手法である。その後、KPT の各項目を内容毎に整理したものを補遺２として文
末に示す。 
Keep としては、シミュレーションの全体スタイルに関するものが多かった。今年度、初めて

遠隔環境でのシミュレーションを行ったが、各参加組織が実際の執務室で行うことは評価が高
かった。また、演習コントローラへの直通電話を会議通話とすることで、いつでも誰でもコン
トローラに質問できる形としたことは、実施本部全体で内容を共有できる点で有益であった。
また、参加自治体としても、話中による時間の浪費を避ける意義があったものと考えられる。
遠隔会議システム(WebEx)とチャットについても、利便が高かったとの意見が得られた。 
一方、Problem として、シミュレーションの時間が見込みと大幅に異なったことが挙げられ

た。また、今回の遠隔シミュレーションに際して、検体の移動をファックスにより実現したが、
実務的な課題がいくつか明らかとなった。WebEx についても、自治体側の利用環境の確認とル
ールの整備が求められた。総じて、コミュニケーションの円滑化を求める課題と事前準備に関
しての意見が多かった。Try 項目としては、対策推進本部の設営、運営用の各種資料の整備、
シミュレーションに際したワークフローの改定が挙げられた。 
 
さらに、自治体側に演習後のアンケート調査を行った。自治体側からは、提案手法と実施し

たシミュレーション運営、事前準備のそれぞれに対して、多くの意見を頂いた。とりわけ、事
前準備に十分な時間を掛けることが出来ず混乱を増した点に対して、厳しいご意見を頂戴した。
また、提案手法の改善に向けた意見としてても、複数のご指摘を頂いた。頂戴したフィードバ
ックと研究分担からの回答を補遺３に整理する。 
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5. まとめ 
 
本研究分担は、来たるべく新型インフルエンザによるパンデミックにおける国内患者発生早

期の症例情報の効率的な収集と共有に向けた体制の検討を担った。そのために、昨年度まで検
討を重ねてきたファックスと Web を組み合わせて数百例の患者情報の迅速簡便な収集・共有を
実現する「症例情報収集システム」の改修と、実際の感染症対応に応用するのに際した課題抽
出を行った。課題抽出においては、厚生労働省対策推進本部、地方自治体、保健所の業務環境
を再現した国内患者発生シミュレーションを実施し、提案手法による症例・検体情報の収集と
共有が実用的であるかの検証と今後の改善に向けた課題の整理を試みた。 
前年度までのシミュレーションでは、機材の確保や会場の設営に大幅な時間を要していた。

今年度は、各参加者に実際のオフィスより演習に遠隔参加して頂く手法を試行した。これは、
シミュレーション実施にあたる準備を大幅に削減する効果があった。また、各参加者側にとっ
ても、会場への移動負担を削減すると共に、使い慣れた事務機器を利用できる点で、負担の軽
減に役立ったと考えられる。しかし、事前準備に時間を掛けることができず、参加組織側に多
くのご負担を掛ける結果となった。 
シミュレーションの結果、本研究分担が検証を進めてきたファックスと Web を併用すること

で全国的に統一した形での患者・検体情報集約について、実運用に向けた課題を概ね整理する
ことができた。また、提案手法の地方自治体への説明に際しても課題を明らかにすることがで
きた。さらに、遠隔環境での新型インフルエンザ机上演習の確立に向けて、当面のたたき台と
しての実施手順を定めることができた。 
今後、今年度のシミュレーションから得たフィードバックを元に提案手法の改善を重ねると

共に、各自治体側における感染症対応フローとの整合性の確認に向けて、さらに参加自治体の
数とバリエーションを増やした形での演習が望まれる。 
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補遺１： シミュレーション当日のタイムライン 
 
 

10:00 - 10:15 シミュレーション全体概要説明ブリーフィング (WebEx) 
 
 
    ～ シーン１ ～ 
 
 

10:26 病院係  東京都に患者情報(01)をFax送信 
10:28 病院係  紋別保健所に、患者情報(02)をFax送信 
10:31 病院係  釧路保健所に、患者情報(04)をFax送信 
 
10:37 病院係  SAMPLEシートを誤送信 (本来不要) 
10:40 病院係  SAMPLEシートを誤送信 (本来不要) 
10:42 病院係  検体シートをFax送信 
10:43 病院係  検体シートを送信(直後に再度誤送信) 
10:50 病院係  検体シートを送信 

 
 最初の症例の処理がまだ終わらない 

 
10:50 東京都保健所役さんよりTelあり 
 
10:55 東京都より、検体登録シートの年齢が0になっていると報告あり 

web上で手作業で修正し、検体登録シートを出しなおしたとのこと 
 

11:00 北海道庁の2件目の症例登録がうまく行っていないため、手動修正し、F2を 
FAX送付 

 
11:00 - 11:15 

 
 手順6-8のどこまで行っているかが不明で、コントローラは待ち状態 

 
11:15 北海道庁よりF2が届いていない、との連絡あり 

 F2をFAXにて再送 
他のところの人が持っていってしまっている懸念？があるため、 
ファックス連絡の場合は、送付した後に必ず到着確認の連絡が必要か 
北海道庁にて、「画面上は、FFHS→道に送られていることになっている
が、本当に送ったのか？」という疑問が生じている 

 
11:15 (感染研より) 検体が送付されていない連絡あり 

 感染研に依頼し、地衛研に検体送付を依頼 
 その後、11:25 感染研にて検体受領 

 
11:20 東京都からチャット 

 11時前に地衛研に、検体登録シートと検体シートを感染研にファックス
しておりますが、届いておりますでしょうか？ 
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11:20 シーン1: 地衛研 -> 県庁 -> FFHS F2登録フローが進行表から漏れて 

いることが判明 
 

11:25 厚生労働省より北海道庁に電話連絡 
 症例ID: 1234-5678 (再送後に届いていない) 
 症例ID: 0306-2002 (感染研に進んでいることを確認) 

 
 
    ～ シーン２ ～ 
 
 

11:30頃 シーン2開始 
11:35 病院係 患者情報(05)・検体シートをFax送信 
11:36 病院係 患者情報(06)・検体シートをFax送信 
11:38 病院係 患者情報(08)・検体シートをFax送信 

 
11:35 東京都庁の検査結果が反映される (1例目) 
11:38 東京都からWebで症例登録 
11:40 東京都庁の検査結果が反映される (2例目) 

 
11:45 北海道庁より、厚生労働省に電話問い合わせ 

「Web 症例登録方法がわからない」→ 電話対応 
 病院係からは年齢情報しか来ていないにも関わらず、システム上は生年

月日を要求されている 
 (11:45) 登録完了 

 
11:55 シーン2、東京都の2例目報告が完了 

 2度目なので、処理が早くなっている 
 

11:50 北海道庁より、厚生労働省に電話問い合わせ 
 症例登録できない (404 Not Fouund) 
 一時的なシステム障害の様子 (12:00頃に自動復旧) 

 
12:03 北海道庁より、2例目が登録 
12:05 北海道庁は、保健所から地衛研へのF2シート送付待ち 

 道庁にて症例は登録ずみの状態 
 
12:10 厚生労働省より道衛研に電話連絡 

 道衛研では、これからF2をFAX送信するとの返答あり 
 
12:20 コントローラーより、シーン2の症例登録した時点で打ち切りとの宣言 

 シーン2の症例が半分ほど残っている 
 シーン3には進めなかった 
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補遺２： シミュレーションのKPT法整理 
 

Keep 
 

○ 実施形態 
 

 各参加組織が実際の執務室で行うのは好ましかった 
 実際の臨場感があった 

 厚労省対策推進本部とコントローラは、同じ場所にいる形が良かった 
 今までは、厚労省対策推進本部と距離があった 
 近い方が細かな情報共有をしやすい 

 
○ コントローラ・ホットライン (会議電話) 

 
 質疑応答しやすかった 
 多地点通話が良い 
 対策推進本部側が会議通話であることが良い 

 
○ WebEx 

 
 東京都との連絡がスムーズにできた 
 参加しなかった自治体に理由を聞くと良い 
 今後は、事前に、参加できる手段を聴取しておくと良い 
 できれば、演習の事前準備の段階で接続確認できているとなお良い 
 チャット機能が便利であった 

 チャット 
 電話会議 
 メール 
 ただし、書き込みで音がでないと、書き込みに気づかないケースが出

る 
 

○ 全体進行表 
 

 工程番号がわかりやすかった 
 
Problem 
 

○ シミュレーション時間 
 

 2時間シーン2までしか対応できなかった 
 あと1時間必要 
 シーン１において、検体情報を送った後に、検体シートを送付するはずが、手

順書上は①と⑤と離れているため、④が終わるまで待ってしまっていた 
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○ 検体関係 

 
 検体のみを感染研にFAX送付すると、症例と検体の紐づけができない 

 今回、誤って片方だけが送られる事態が生じた 
 検体に症例IDを記載する等の対応付けが求められる 

 医療機関から送付する症例と検体IDを一緒にする 
 どれを送ってどれを送っていないかで混乱した 

 松井先生より、事前送付済みのサンプル検体がファックスされた 
 病院係から保健所に、検体が届いているか届いているかが見えない 

 確認手段のニーズがある 
 今回は、「届いていなければ教えて下さい」と同報メールした 

 検体シートと症例シートの双方に検体採取部位が記載され、内容に差がある 
 本来検体には検体採取部位は記載されないため、症例シートに記載す

べきか 
→ 検体シートの検査採取部位を削除する(action) 

 
○ WebExの活用に際しての課題 

 
 WebEx で参加している人の名前がわからない 

 参加名のルールを決めておく必要がある(頭に組織名を入れる?) 
 業務の片手間だとチャットは対応しづらいか 

 執務室で作業だと、張り付いてられないため 
 WebEx でのブリーフィングに参加できない相手の対応が必要 

 事前に希望聴取を行い、WebEx に参加できない組織には、スライドをメ
ールにて送付しておく、等 

 WebExが使えない相手でも使える他のツールを用意しておく 
 

○ 組織間のコミュニケーション 
 

 送付情報の状況確認 
 FFHS上の連絡だけだと、正しくコミュニケーションが取れたかわから

ないケースがある 
 FAXを送信したかどうか/受信できたかどうか 
 症例が増えるまでは、電話を併用して密にコミュニケーションをとる

必要がある 
 自治体側が、コミュニケーションをとりづらくないか、ヒアリングを要する 
 チャットに、書き込み通知がないため、チャットに気づかないケースがある 
 事前にコミュニケーションツールを選んでもらう方がいい 

 
○ その他 

 
 実施運営図シーン1で、県庁より検体検査結果を報告する点が、手順の上で抜

けていた... 
 全体進行掲示板システムを提示できなかった 
 病院係から保健所に、医療機関名称を伝える必要がある (患者シートの更改に

際して、改善する必要がある) 
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Try 
 

○ 対策推進本部運営 
 

 記録係を儲け、コントローラの動きを記録する 
 ホワイトボード等を用意し、本部の動きを逐次記載していく 

 
○ 運営用資料類 

 
 WebEx に参加できない人には、ブリーフィングスライドを事前送付しておく 
 症例FAXには、「訓練」等、各種情報を記載する 

 演習参加者以外がFAXなどを見るとびっくりするため 
 演習やシステム等でトラブルが生じた際の対応マニュアルを事前用意する 
 患者シートについて、情報発生する病院側にチェックを依頼し、連絡等も試し

て頂く 
 実際に病院で情報入力すると、項目の不備等を見つけることができる

可能性 
 電話番号表の改定に際し、シリアル番号を振っていなかった点を改善 

 ファックス番号をアップデートした際、FFHSに反映するよう伝えられ
ていない 

 システム上の組織階層設定に反映されていない結果、組織が画面上で
確認できなかった 

 
○ 訓練運営 

 
 参加自治体を増やすのに際して、症例情報を実際の医療機関(病院)から送付し

てもらうモデルもありうる 
 参加組織が増えると医療機関係がボトルネックになるので、スケール

できる 
 症例のコントロールのためには、コントローラ関連組織はコンパクト

に留めておく方が良いのでは!? 
 医療機関係がボトルネックとなる問題の解決には、症例発生の連絡を

メールにすることでも解決できるのではないか (今回は電話&FAX) 
 「全体進行掲示板」の実戦投入 

 
○ ワークフローの改定 

 
 各自治体第一例については、電話確認を、ワークフローに入れ込んでおく 
 FAX送付後に電話確認をする、など 
 特に初回症例登録/検査結果登録時は電話連絡した方がスムーズであろう 
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補遺３： 自治体からのフィードバックと回答 
 
○ シミュレーションの改善の希望について 
 
ファックス用紙 
 
 

検体 ID は、独立した IDではなく、症例 IDに紐付けた方が管理しやすいのでは
ないか。（例えば、症例 ID が 0001 の検体が 2 種類登録される場合、0001-01、
0001-02 のようにする等） 

 
検体 ID は、各症例毎に紐付けられています。自治体によっては、独自の検体管理 ID
を持っているケースがあり、自治体の管理用 ID と本システムとの ID とが共存できる
形を志向しています。 

 
Web システム (例: 欲しい機能、入力項目等) 
 
 

Web システムは厚労省への報告機能だけ持たせて、極力シンプルな方が各自治体
の事務フローと衝突しにくいと思われる。また、各自治体の希望する入力項目
を追加していくと、項目だけが増えていくので、厚労省が最終的に患者増加期
においても収集し続けたい必要最低限の項目のみ、入力事項にするべきだと考
える。（各自治体が欲しい詳細情報は、各自治体が別に定める独自の報告様式な
りで定めるべき） 

 
現行システムは、指摘の通りの思想で設計されています。逆に、冗長に思える項目が
あったとすると、削除について検討します。 

 
 

本番環境時を LGWAN 上に置く場合、自治体によって LGWAN 上を個人端末から切
り離している場合もあるので、業務用の個人端末からアクセスできないといっ
たケースも考えられる。 

 
将来的に病院からの情報収集も可能となるよう、設計としてはインターネットに置く
ことを想定したシステムとなっています。ただし、自治体側でインターネット端末の
利用に制約がある場合、指摘の問題が発生しえます。Fax での簡易報告は、その点で
の解決策でもあります。 

 
 

Web システムから新規症例を登録する場合、年齢だけ把握しており、生年月日ま
で症例を押させていない場合、年齢から生年月日を逆算しないと、入力できな
い。 

 
この点につきましては、訓練に際しての確認が甘いものでした。次回以降のシミュレ
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ーションにおいて、改善致します。 
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症例一覧とは別に症例の新規登録のメニューがほしい。また、症例新規登録画
面の最上段に「症例 ID」の欄は不要ではないか。生年月日(不明の場合は月日を
１／１として年のみで可)と性別の入力のみで、次に進むと自動取得されるよう
な構成してもらうと説明不要で使いやすいと思われる。 

 
症例 ID については、各県で管理している番号をそのまま入力できるような体制も考慮
した設計を意図しました。生年月日不明の扱いについては、対応が必要であることを
認識しました。ご指摘を有難うございました。 

 
情報収集全体の流れ 
 

システムの利用に当たっては、「厚労省への症例報告は原則システムによる」こ
とと、標準的な報告フロー例だけを示して、自治体の内部フローとシステムの
利用方法は各自治体の実情に応じて、自治体の判断で決定させるべき。その際、
検査結果の登録権限など、システム上の権限は都道府県庁において柔軟に登
録・変更できるように設計してある方が運用しやすい。なお、都の場合、患者
急増期においても症例・検査結果の登録は、保健所・健安研からの報告を受け
て、都庁からシステム上で厚労省に報告することになると思われる。 

 
この点につきましては、事前説明の通り了解済みです。ただし、訓練として実施する
場合、自治体側に報告フローの自由度を持たせると、逆に混乱が生じうる点が懸念さ
れます。また、一度、「振り付け」通りに複数パターンを試して頂くことで、自治体側
に判断材料を提示させて頂いたうえで、ベストのフローを選択して頂けることを意図
しています。行き違いは事前説明不足が原因と思われ、お詫び致します。 

 
 

シーン 2 の県庁からの④の流れについて、人数にもよるが、電話、メールは、
症例が多くなると面倒。登録が完了したので、ID を伝える＆Web システムから
検体登録シートを DL するよう伝えるだけなら楽。この際、症例一覧の画面で、
保健所名がわかると連絡体制がとりやすい。(保健所が自分の管轄の患者を見つ
けやすい) 

 
保健所名の記載等、対応します。人数が多くなった際の負担軽減が、本情報集約体制
の主旨ですので、現場からのご意見を元に手法の改良を進めさせて頂きます。 

 
ファックスと Web を組み合わせた患者情報の集約手法に対する全般的なご意見 
 

患者発生最初期から各自治体(県庁含む)にシステムを入力させるのは現実的で
はない。(最初期の場合は、1 症例についてシステム入力項目以外の事項も含ん
だより多い情報を厚労省とやりとりすることが想定されるため、システムによ
る報告は入力の手間が増えるだけ)システム入力項目だけ厚労省に報告すれば
よいという段階で、システムによる報告に切り替えた方が良いないと思われる。 

 
この点の判断につきましては、国内最初の症例が生じた自治体と後発で第１症例が生
じた自治体とで、分かれる可能性があります。ただ、国内第１例の場合は、ご指摘の
通り、自治体と対策推進本部の間で、手作業で詳細な症例情報が交わされることが予
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想されます。その際には、対策推進本部側で代行入力をするのも選択肢となります。
一方で、報告負担が紙１枚という形であるからこそ、最初の１例が練習として機能す
る可能性もあります。 

 
 

Web システムに入力する際に、医療機関に問い合わせようと思っても、本庁から
直接とはならず、保健所を経由する。つまり、保健所が直接 Web システムに入
力し、本庁に入力したことを伝達するだけでよいと思われる。本省に情報を届
ける場合において FAX が優位であるのならば、Web システムからシートを DL し
て FAX すればよい。基本情報が Web システムに入力された状況で連携がスター
トすると、全員が同じ画面を見て情報共有できるため、やりやすいのかなと思
う。 

 
根本的な問題として、緊急時にしか用いることの無い Web システムを運用するのに際
して、アカウント情報の管理や、末端組織の習熟訓練の負担があります。そこで、今
回の手法を提案し検証を進めています。その主眼は、Web でも Fax でも電話でも報告
が可能で、各自治体はそれぞれの事情に合わせて対応ができる、という点にあります。
もっとも、Web システムの「自主教材」的なものを用意すれば、訓練負担の軽減も可
能となるのかも知れません。今後、自治体側からのフィードバックを元に改良を進め
ます。 

 
○ シミュレーションに関して 
 
同じ趣旨のシミュレーションを再度行う場合，改善を希望する点があればご回答下さい 
 

シナリオ・訓練の手順がフロー図（3月 2日送付版）だけでは理解できない。シ
ステムの利用マニュアルもフロー図とは対応しているように見えず、訓練参加
者が資料だけ渡されてもどのように動けばいいか理解できない。本研究の事前
知識がなくても資料を読んで理解できるか否かを、内容を全く知らない第三者
に確認すべき。 
本訓練の参加に際しては、フローの資料とシステムのマニュアルを配布されて
から 1 日の間に、都庁役がフロー図とシステムのマニュアルを読み、不足して
いると思われる説明を補足し、訓練当日は具体的にどのような手順でどのよう
な作業をすればよいかを保健所役と地衛研役に事前説明している。不明点があ
れば、用意された質問時間中に各参加者から質問してほしいというスタンスか
もしれないが、感染症対策課として訓練を受諾し、保健所役・地衛研役に参加
を依頼している以上、質問事項があれば直接聞くようになどといった無責任な
対応は本課としてはできない。年度末の業務が詰まっている期間に訓練を実施
するのであれば、訓練参加者への負担にも配慮していただきたい。 

 
 

完成度の高い資料を、余裕を持って事前送付すべきところでした。大変お忙しいなか
御負担をお掛けし、誠に申し訳御座いませんでした。 
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本番を想定して必要最低限の情報だけを訓練参加者に渡して、用意された想定
に沿ってシステムを運用することができるのかを検証する意図なのであれば、
都道府県・各保健所が参加する必要はなく、厚労省・科学院内部の担当外職員
でも検証可能なのではないか。 

 
各自治体の感染症担当者に振り付け通りに動いて頂くことを通じてシステムの各挙動
を把握して頂いた上で、実際のパンデミックの際に、それぞれの自治体がどういうモ
デルで厚労省への報告フローを構築するかを検討頂く、という意図に基づきます 

 
ファックス、電話、PCの利用に何か問題があれば、下記にご記入下さい． 
 

ファックス、電話、PC のどれかが不調になることはあるので、全てに対応し
ているシステムなのがよいと思いました。 

 
本来は、自治体側のワークフローに合わせて、報告手段を柔軟に選択して頂くことを
意図しての設計ですが、障害対応という点でも有意義でありうる点を認識致しました。 

 
同じ主旨のシミュレーションにおいて、利用可能な技術 
 

ネット掲示板は利用できる可能性があるが、基本的に業務用として配備されて
いる端末は PCのみ。業務用端末に標準搭載されていないアプリケーション、ス
マートフォン等は利用できない。訓練に業務として参加させる以上、業務用に
配備されている端末しか利用することはできない。(個人所有のスマートフォン
等を回線使用料等も含めて個人に負担させて訓練に参加させることはできな
い) 

 
次回訓練の際には、より現実的な手段でのシミュレーション運営について、準備を進
めます。 
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分担研究報告書 

新型インフルエンザに対する抗ウイルス薬備蓄に関する系統的評価のエビデンスの検討 

研究分担者 氏名 田辺正樹 三重大学医学部附属病院 感染制御部 准教授 
研究協力者 氏名 西村秀一 仙台医療センター 臨床研究部 ウイルスセンター長 

         田村大輔 自治医科大学 小児科学 講師 

A．研究の目的及び背景 
本年度の研究目的は、（１）新型インフルエ

ンザを季節性インフルエンザに置き換え重症
患者を対象とした抗インフルエンザウイルス
薬の倍量・倍期間投与の有効性に関するlitera
ture reviewを行うこと、（２）レセプト情報・
特定健診等情報データベース（NDB）および販
売量データを用いて、季節性インフルエンザに
おける抗インフルエンザウイルス薬の使用量
調査を行なうことである。 

（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍
期間投与に関する調査 

抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期間
投与の有効性に関する検討にあたっては、以下
の背景がある。 
平成17年度から、国は新型インフルエンザ対

策として、抗インフルエンザウイルス薬の備蓄
を開始した。備蓄薬はタミフル®であり、目標量
は、国民の23％に相当する2500万人分とした。
その後も議論が重ねられ、平成20年度、備蓄目
標量を国民の45％に相当する量に変更した。ま
た、新型インフルエンザ発生時、タミフル®に耐
性化したウイルスの流行の懸念もあったこと
から、備蓄量の一部にリレンザ®の導入を決定
した。平成24年度にはリレンザ®の割合を全体
の備蓄量の20％まで引き上げ、タミフルに耐性
化したウイルスへの対応とした。 
平成25年4月に新型インフルエンザ等対策特

別措置法（以下、「特措法」） が施行され、ま
た、同年６月に新型インフルエンザ等対策政府
行動計画（以下、「政府行動計画」） 及び、新
型インフルエンザ等対策ガイドライン（以下、
「ガイドライン」） が策定され、新型インフル
エンザ等（新型インフルエンザ及び新感染症）

が発生した場合の、新たな対応方針が示された。 
国及び都道府県で備蓄している一部の抗イ

ンフルエンザウイルス薬の有効期限が平成28
年度に切れることから、国民の45％相当量を下
回ることとなった。そのため、平成27年4月、厚
生科学審議会感染症部会新型インフルエンザ
に関する小委員会において、（１）備蓄薬の多
様性の議論と（２）備蓄目標量の考え方の整理
が行われた。現行の備蓄量の算定根拠は、以下
の通りである。 
 

国民の45％相当量の抗インフルエンザウイル
ス薬の備蓄目標量の試算根拠 

 
[１]患者の治療  
  ①人口の25％が新型インフルエンザウイル

スに罹患し、その全員が受診 
→3200万人分 

 ②新型インフルエンザの病態が重篤の場
合、倍量・倍期間投与を行う可能性 

 →750万人分（※患者の1割250万人が重症化
すると想定） 

[２]予防投与 
 発生早期には、感染拡大防止のため、同じ職

場の者などに投与する可能性 
 十分な感染防止策を行わずに患者に濃厚接

触した医療従事者等に投与する可能性 
 →300万人分 

[３]季節性インフルエンザウイルスの同時流
行 

 季節性インフルエンザが同時流行し、全患
者に投与した場合 

 →1270万人分 

研究要旨 

国及び都道府県は、新型インフルエンザ対策として、抗インフルエンザウイルス薬の備
蓄を行っており、その備蓄量の算定根拠の一つに、重症患者への倍量・倍期間投与治療が
ある。本研究では、（１）新型インフルエンザを季節性インフルエンザに置き換え、重症
患者を対象とした抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期間投与の有効性に関して、平
成28年度実施したペラミビルに続いて、オセルタミビルに関してliterature reviewを行
い、同治療法についての有効性の評価を行った。 
また、（２）レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）および販売量デー

タを用いて、季節性インフルエンザにおける抗インフルエンザウイルス薬の使用量調査を
行なった。 



 
 

 多様性に関わる議論の結果、小児患者への治
療及び投与経路の異なる薬剤の備蓄の重要性
が確認され、「タミフルDS®は迅速に備蓄」、「ラ
ピアクタ®は優先的に備蓄」、「イナビル®は、
既存の備蓄薬の期限切れのタイミング時に備
蓄」との、結論が得られた。一方、備蓄目標量
の考え方の整理では、試算根拠となっている
[１]～[３]の項目ごとに検討がなされ、すべて
において、最新の科学的根拠に基づき考える必
要があるとされた。特に、[１]患者の治療 ②
新型インフルエンザの病態が重篤の場合、倍
量・倍期間投与を行う可能性については、以下
の通り整理された。 
 
○明らかな有効性を示す科学的エビデンスは乏

しい。理由の一つとして、重症化の原因が基
礎疾患の有無等多岐にわたり、重症患者の評
価が難しいことが挙げられる。そのため、引
き続き季節性インフルエンザの重症例での
有効性を参考にしつつ、倍量・倍期間治療の
あり方について情報収集を行う。 

 
 本研究の目的は、備蓄量45％の試算根拠の一
つである、[１] ②新型インフルエンザの病態
が重篤の場合、倍量・倍期間投与の有効性につ
いて、季節性インフルエンザにおけるタミフル
®及びラピアクタ®での治療成績や治療の有効
性の、文献学的な検討を行うことである。 
 厚生科学審議会感染症部会新型インフルエ
ンザに関する小委員会第1回医療医薬品作業班
（平成27年5月20日開催）では、倍量・倍期間投
与の議論がなされているが、その議論の中で
「現在の臨床医は、季節性インフルエンザの重
症患者の治療を行う際、一般的に点滴静注薬で
あるラピアクタ®を使用する。内服薬であるタ
ミフル®をNGチューブ等を使用し内服させるの
は現実的に難しい」との意見があった。厚生科
学審議会感染症部会新型インフルエンザに関
する小委員会第2回医療医薬品作業班（平成27
年6月9日開催）では、「季節性インフルエンザ
の重症患者に対する倍期間投与治療では、タミ
フル®内服で倍期間の10日間にするよりも、ラ
ピアクタ®の点滴静注治療で通常の初日単回治
療よりは、2日もしくは3日間の連続投与治療が
主流である」といった意見があった。 
  
 2009年に新型インフルエンザが発生した際、
日本感染症学会は新型インフルエンザ治療に
おける提言「抗インフルエンザ薬の使用適応に
ついて（改訂版）」を発出した。その中で、重
症インフルエンザ患者における治療について
は、タミフル®もしくはラピアクタ®が推奨され
ると示された一方で、吸入薬であるリレンザ®
及びイナビル®は推奨されない、とされた。 
よって、平成28年度は、厚生労働科学研究費

補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推
進研究事業）「感染症発生時の公衆衛生対策の
社会的影響の予測及び対策の効果に関する研

究」分担研究「新型インフルエンザに対する公
衆衛生対策・感染対策に関する検討」（研究分
担者：田辺正樹、研究協力者：西村秀一、田村
大輔）において対象薬剤をラピアクタ®に絞り、
新型インフルエンザの重症患者における抗イ
ンフルエンザウイルス薬の倍量・倍期間投与の
有効性の評価の代替として、季節性インフルエ
ンザの重症患者における倍量・倍期間投与の効
果を検討した。結果、ラピアクタ®における倍
量・倍期間治療の有効性を示唆する科学的根拠
は見つからなかった。 
 そのため、本年度の研究では新型インフルエ
ンザの重症患者におけるタミフル®の倍量・倍
期間投与の有効性の評価の代替として、季節性
インフルエンザの重症患者におけるタミフル®
の倍量・倍期間投与の有効性についてRCT(Rand
omaised-Control Trial)、Double-Blind(DB)を
ベースとした介入研究にて報告された文献学
的な検討を行うこととした。 
（２）季節性インフルエンザにおける抗インフ
ルエンザウイルス薬の使用量調査 
抗インフルエンザウイルス薬の備蓄につい

て検討する上では、年齢階級別・使用薬剤別の
季節性インフルエンザに対する実臨床での使
用量の調査や予防投与の使用割合に関する推
計も必要である。そこで、医薬品販売量とレセ
プト情報を用いて、患者数の推計が可能かどう
か、また推計方法について検討を行うこととし
た。 
 
 
B．研究方法 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍
期間投与に関する調査 
抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期間

投与の有効性に関して検討するため、米国国立
医学図書館(National Library of Medicine)
内の、国立生物科学情報センター(Natinal Cen
ter for Biotechnology Information)が作成
しているデータベース、いわゆるPubMedにて、
2017年4月1日～2017年4月8日に、以下の4つの
検索単語「oseltamivir」「high dose」「long
er」「treatment」「severe influenza」を用い
て、文献検索を行い英文の文献を抽出した。ま
た、同時に、和文論文の検索として、特定非営
利活動法人医学中央雑誌刊行会が作成してい
るデータベース、いわゆる医中誌を使用し、以
下の3つの検索単語「タミフル」「倍量」「倍期
間」を用いて文献検索を行い、和文の文献を抽
出した。 
文献の抽出・解析については、仙台医療センタ
ー臨床研究部西村秀一氏及び自治医科大学小
児科学田村大輔氏の協力を得て実施した。 
 
＜添付文書によるタミフル®カプセルの使用
方法について＞ 
 



 
 

タミフル®は、2000年に、薬事承認された経口
内服薬である。現在、日本国内には、本剤を含
め4種類のノイラミニダーゼ阻害薬が存在する。
2014年～2015年の季節性インフルエンザシー
ズンでは、本剤の日本国内での使用量（卸から
医療機関等への納入量）は、約422万人分であ

り、4種類のノイラミニダーゼ阻害薬の中では
使用頻度が最も高い。外来患者から、入院患者
の治療まで広く使用されている。下図参照（厚
生労働省健康局結核感染症課新型インフルエ
ンザ対策推進室作成） 

 
タミフル®の添付文書におけるインフル 

エンザ感染症への効能・効果は、以下のとおり
である。 
A型及びB型インフルエンザウイルス感染症 
  
 ＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
1．治療に用いる場合には、A型又はB型インフル

エンザウイルス感染症と診断された患者の
みが対象となるが、抗ウイルス薬の投与がA
型又はB型インフルエンザ感染症のすべて
の患者に対しては、必須ではないことを踏
まえ、患者の状態を慎重に検討すること、特
に、乳児及び高齢者に比べて、その他の年代
では、インフルエンザによる死亡率が低い
ことを考慮すること。 

2．予防に用いる場合には、原則として、インフ
ルエンザウイルス感染症を発症している患
者の同居家族又は共同生活者である下記の
者を対象とする。 

（1）高齢者（65歳以上）（2）慢性呼吸器疾患
又は慢性心疾患患者（3）代謝疾患患者（糖
尿病等）（4）腎機能障害患者 

3．1歳未満の患者（低出生体重時、新生児、乳

児）に対する安全性及び有効性は確立して
いない（「小児等への投与」の項参照） 

4．本剤は、A型及びB型インフルエンザウイルス
感染症以外の感染症には、効果がない。 

5．本剤は、細菌感染症には効果がない。（「重
要な基本的注意」の項参照） 

 
タミフル®の用法・用量、および用法・用量に関
連する使用上の注意は、以下のとおりである。 
 ＜用法・用量＞ 
1．治療に用いる場合 
通常、成人及び体重37.5kg以上の小児にはオセ
ルタミビルとして1回75mgを1日2回、5日間経口
投与する。 
2．予防に用いる場合 
（1）成人の場合 
通常、オセルタミビルとして1回75mgを1日1回、
7〜10日間経口投与する。 
（2）体重37.5kg以上の小児 
通常、オセルタミビルとして1回75mgを1日1

回、10日間経口投与する。 
 

抗インフルエンザウイルス薬の市場流通（卸→医療機関等）の推移
(H21年-H26年 シーズン中（9-3月））

各社からの回答を基に結核感染症課で作成

H21年9月－H22年
3月

H22年9月－H23年
3月

H23年9月-H24年3
月

H24年9月-H25年3
月

H25年9月-H26年3
月

H26年9月-H27年3
月

タミフル 806 239 356 357 335 422
リレンザ 477 53 126 109 151 131
イナビル 0 165 263 266 339 400
ラピアクタ 0.5 13 26 34 35 44
合計 1283.5 470 771 766 860 997
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ノイラミニダーゼ阻害薬の使用量の推移
厚生労働省新型インフルエンザに関する小委員会 第2回医療医薬品作業班会議資料



 
 

 ＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
1．治療に用いる場合には、インフルエンザ様症

状の発現から2日以内に投与を開始するこ
と（症状発現から48時間経過後に投与を開
始した患者における有効性を裏付けるデー
タは得られていない）。 

2．予防に用いる場合には、次の点に注意して使
用すること。（1）インフルエンザ感染症患
者に接触後2日以内に投与を開始すること
（接触後48時間経過後に投与を開始した場
合における有効性を裏付けるデータは得ら
れていない。）（2）インフルエンザウイル
ス感染症に対する予防効果は本剤を連続し
て服用している期間のみ持続する。 

3．成人の腎機能障害患者では血漿中濃度が増
加するので、腎機能の低下に応じて、次のよ
うな投与法を目安とすること（外国人にお
ける成績による）。小児等の腎機能障害患者
での使用経験はない。 

 
タミフル®カプセルの添付文書では、基本的に
は成人に対する使用基準であるため、小児を対
象としているタミフル®DSの添付文書における、
用法・用量および用法・用量に関連する使用上
の注意については、以下の通りである。 
 ＜用法・用量＞ 
1． 治療に用いる場合 
（2）小児 
通常、オセルタミビルとして以下の1回用量を1
日2回、5日間、用事懸濁して経口投与する。た
だし、1回最高用量はオセルタミビルとして75m
gとする。 
幼小児の場合:2mg/kg（ドライシロップ（DS）剤
として66.7mg/kg） 
新生児、乳児の場合:3mg/kg（DS剤として100mg
/kg） 
 
腎機能不全の患者の薬物量については、成人の
項でも述べたが、DSでは小児の国外の使用量が
参考までに掲載されている。 
＜参考＞ 
国外では、幼小児における本剤のクリアランス
能を考慮し、以下に示す体重群別固定用量が用
いられている（「小児における薬物動態」の項
参照） 
 
 
 
 
 
  
タミフル®カプセル及びDSの使用上の注意の

項目においては、倍量・倍期間投与の記載はな
いが、過量投与についてはカプセル及びDSとも
に以下の報告がある。 
 

◯過量投与 

過量投与時に、嘔吐、傾眠、浮腫性めまい等が
発現することがある。このような場合は、投与
を中止し適切な処置を行うこと。 
  
さらに、その他の注意の項には、通常用量を超
えた投与における副反応が記載されている。 
◯ 非臨床試験において、臨床用量の100倍まで

の用量において糖代謝阻害は認められてい
ない。 

 
◯ 幼若ラットの単回経口投与毒性試験におい

て、オセルタミビルリン酸塩を394、657、7
88、920、1117、1314mg/kgの用量で単回経口
投与した時、7日齢ラットでは、薬物に関連
した死亡が657mg/kg以上で認められた。し
かし、394mg/kgを投与した7日齢ラット及び
1314mg/kgを投与した成熟ラット（42日齢）
では死亡は認められなかった。 

 
◯ 幼若ラットの単回経口投与トキシコキネテ

ィクス試験において、毒性が認められなか
った用量におけるオセルタミルビルの脳/
血漿中AUC比は、7日齢ラットで0.31(394mg/
kg)、成熟ラット（42日齢）で0.22（1314㎎
/㎏）であった。 

 
薬物動態におけるタミフル®カプセル及びDS報
告は以下の通りである。 
 ＜タミフル®カプセルにおける薬物動態＞ 
１．血中濃度 
（１）日本人健康成人における成績 
健康成人男性28例に、オセルタミビルとして3
7.5、75、150及び300mgを単回経口投与（絶食
時）したときの本剤の活性体の平均血漿中濃度
推移を図１に、薬物動態パラメーターを表1に
示した。これらからは、AUC0-∞およびCmaxは用量
比例的に増加することが示された。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜図 1＞ 

＜表 1＞ 



 
 

＜タミフル®DSにおける薬物動態＞ 
１．小児における薬物動態 
（１）日本人における成績 
国内第Ⅱ相臨床試験において、本剤2mg/kg1日2
回投与時の定常状態におけるオセルタミビル
活性体の投与後4時間及び12時間における血漿
中濃度を可能な患児において測定した（表2）。
その結果、トラフに相当する血漿中活性体濃度
12hr値はいずれの年齢層においても115ng/mL
以上（図2）であり、抗インフルエンザウイルス
効果を期待できる濃度を維持していた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

タミフル®カプセル及びDSにおける薬効薬理は、
以下の通りである。 
 
1.In vitro抗ウイルス作用 
  オセルタミビルリン酸塩はプロドラッグ

であり、代謝により活性体に変換された後、
抗ウイルス効果を示す。 

  オセルタミビルリン酸塩の活性体はin vi
troでのA型及びB型インフルエンザウイル
スの複製を低濃度（実験室株IC50: 0.6～155
nM、臨床分離株IC50：＜0.35μM）で阻害し
た。 

2.In vivo抗ウイルス作用 
  マウス及びフェレットのA型及びB型イン

フルエンザウイルス感染モデルでは、オセ
ルタミビルリン酸塩の経口投与（0.1～100m

g/kg/日）により、用量に依存して生存数の
増加、感染に伴う症状の減少、ウイルス力価
の減少などの治療効果が認められた。また、
ニワトリ感染モデルにおいてウイルス感染
24時間前からの経口投与（10、100mg/kg、1
日2回）で生存率の上昇などウイルス感染に
対する抑制効果が認められた。 

3.作用機序 
  オセルタミビルリン酸塩の活性体はヒトA

型及びB型インフルエンザウイルスのノイ
ラミニダーゼを選択的に阻害し（IC50:0.1～
0.3nM）、新しく形成されたウイルスの感染
細胞からの遊離を阻害することにより、ウ
イルスの増殖を抑制する。 

4.耐性 
  国外及び国内の臨床試験における本剤に

対する耐性ウイルスの出現率は、成人及び
青年（13歳以上）では0.67％（15/2、253例）、
幼小児（1-12歳）では、4.24％（72/1、698
齢）、新生児、乳児（1歳未満）では。18.3
1％（13/71例）であった。耐性ウイルスは全
てA型ウイルスに由来し、B型では出現が認
められなかった。耐性を獲得したウイルス
では、マウス及びフェレットにおいて感染
性の低下が認められ、感染部位での増殖、伝
播力は低いと考えられる。耐性を獲得した
ウイルスでは、のノイラミニダーゼのアミ
ノ酸変異が認められている。 

 
 
（２）季節性インフルエンザにおける抗インフ
ルエンザウイルス薬の使用量調査 
＜データソース＞ 
抗インフルエンザウイルス薬の使用動向に

ついて、販売量データとレセプトデータを用い
て検討を行った。販売量データは、IMSジャパン
株式会社（IQVIATM）より全国データを購入した。
レセプトデータについては、NDBオープンデー
タ（http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsu
ite/bunya/0000177182.html）の処方薬から抽
出した。なお、現在、日本で使用されているノ
イラミニダーゼ阻害薬（タミフルドライシロッ
プ3%、タミフルカプセル75mg、リレンザ5mg、イ
ナビル吸入粉末剤20mg、ラピアクタ点滴注射用
バッグ300mg/60ml、バイアル150mg/15ml）はす
べて先発品であり、第１回オープンデータ（上
位30位）、第２回オープンデータ（上位100位）
ともに含まれていることを確認した。また、処
方患者人数（レセプト件数）については、平成
28年7月27日厚生労働省発保0727第１号による
「インフルエンザ様疾患罹患時の異常行動に
係る全国的な動向に関する研究」（研究代表者：
岡部信彦 2016年10月）を参照した。 

 
＜検討方法＞ 
①販売量データとNDBオープンデータとの比較 
 2015年4月～2016年3月にかけて販売量データ

＜表 2＞ 

＜図 2＞ 

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177182.html
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177182.html


 
 

と第２回NDBオープンデータ（性年齢別）を直接
比較した。 
②NDBオープンデータ（処方量）を用いた患者
数の推計 
添付文章をベースに使用人数の推計を行っ

た。各薬剤の使用人数は、以下より推計した。 
■タミフルカプセル（75mg） 
・大人１回１カプセル１日２回・５日間より、
１処方あたり10カプセル使用として推計 
・小児は脱カプセルする前提で、１回 2mg/Kg
より、0-4歳については、2.5歳の平均体重12.7
kgより、1回25mg程度使用として、１処方あた
り、250mg（4カプセル）。5－9歳については、
7.5歳の平均体重24.4kgより、 1回50mg使用と
して、１処方あたり、500mg（7カプセル）とし
て推計 
■タミフルドライシロップ３％ 
NDBオープンデータでは、ドライシロップ1g（オ
セルタミビル成分量として30mg）あたり薬価24
4円で、製剤量1gあたりの処方件数で提示され
ている 
・小児１回量（成分量）2mg/kgであり、0-4歳に
ついては、オセルタミビル1回25mg程度使用と
して、１処方あたり250mg（成分量）、ドライシ
ロップ（製剤量）として8.33g。5－9歳について
は、オセルタミビル1回50mg程度使用として、１
処方あたり500mg（成分量）、ドライシロップ
（製剤量）として16.67g。 10歳以上は、1回75
mgとして、１処方あたり、750mg（成分量）、ド
ライシロップ（製剤量）として25gとして計算。 
■リレンザ（5mg） 
・1回10mgを1日2回・5日間より、１処方あたり
20ブリスター使用として推計。 
■イナビル（20mg） 
・10歳未満については、20mg単回使用より、１
処方あたり、1個（20mg）使用、10歳以上につい
ては、40mg単回使用より、１処方あたり、２個
（40mg）使用として推計。 
■ラピアクタ 
・300mg/60mlと150mg/15mlの製剤があり、通常
300mg単回投与、小児は10mg/kg単回投与である
が、1回量を600mgまで増量、連日反復投与もで
きる一方で、腎機能低下時は減量となっている
ため、それぞれ１処方あたり、１バッグまたは
１バイアル使用として推計。 
③NDBオープンデータ（処方量）からの推計患
者数と処方患者人数（レセプト件数）との比較 
 2014年4月～2015年3月にかけてNDB集計表デ
ータによる処方患者数（レセプト件数）と第１
回NDBオープンデータ（処方量）を直接比較し
た。 
（倫理面への配慮） 
 公表されているデータおよび販売量データ
を用いた検討であり、個人が識別可能なデータ
は取り扱わないが、データの漏洩等のセキュリ
ティー対策に配慮した。 
 
 

C．研究結果 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍
期間投与に関する調査 
①和文報告での倍量・倍期間治療のRandomise
d Control Studyの介入研究について 
 「タミフル」を基本検索単語として、さらに
ほかの単語「倍量」「倍期間」を掛け合わせて
文献検索を行ったところ、得られたのはいずれ
も同様の4文献であった。それらの文献内容は、
化学物質とインフルエンザA型（H1N1）ウイルス
とのinterractionを評価したもの、A/H1N1pdm0
9に罹患した内分泌疾患患者の症例報告、漢方
薬の有効性の比較研究報告及びマウスを使っ
た薬剤の相互関係を評価したものであり、倍
量・倍期間での治療法に関してRCT、DBをベース
とした介入研究はなかった。 
 以上、和文検索においては倍量・倍期間投与
についてのRCT・DBの介入研究は確認されなか
った。 
②英文報告での倍量・倍期間治療のRCT、DBの
介入研究について 
 英文検索で抽出された計644文献について、
倍量・倍期間治療のRCT、DBでの介入研究の分析
を行った。内訳は以下の通りである（表3）なお、
本検索では、季節性インフルエンザ以外の文献
も含まれているが、後の解析にて振り分けてい
る。 
 
 

 
「oseltamivir」「high dose」で検索された

110文献について評価する。110文献のうち、臨
床的な症例報告や介入もしくは観察研究等は、
25文献、動物実験を含む基礎研究は30文献、薬
剤の研究としてPKデータ解析や薬剤の投与法
の研究、副作用及び他剤との比較研究を含む薬
剤開発については33文献、臨床的な総説や解説
が10文献、ワクチン研究について４文献、母乳
中のタミフル分泌量の研究が１文献、予防内服
について１文献、インフルエンザの流行と医療
経済について２文献が確認された。最終的に、 

Words 
Number of  

Publications 

「Oseltamivir」 「high dose」 110 

「Oseltamivir」 「longer」 71 

「Oseltamivir」 「treatment」

 「severe influenza」 

463 

表 3 



 
 

RCT DBの文献の可能性があるものが、4文献確
認された（表4）。  
Flanneryら1)は、重症インフルエンザ患者に

対する、タミフル®治療のhigh-dose群とstanda
rd dose群に関して、literature reviewで評価
を行った。対象となった症例は、19歳以上の成
人研究である。結果として、high-dose群とsta
ndard dose群において臨床的なoutcomesの違
いはないことが明らかであり、Flanneryらは、
結論として重症インフルエンザ患者における
タミフル®の増量治療の有効性はないとしてい
る。 
Noelら2)は、retrospective cohort studyと

して、ICU病棟に入院したインフルエンザ患者
で、high-dose群とstandard dose群の臨床的な
結果を比較した。臨床的な重症度、たとえば、
年齢、治療期間、ECMOの使用状況等を考慮にい
れて、2群の臨床的な有効性を比較してみると、
人工呼吸器の使用期間、酸素使用期間、ICUの入
院期間、病院の入院期間等は、high-dose群とs
tandard dose群の間で、有意な差がなかった。
そのためNoelらは、タミフル®をhigh-dose量使
用しても臨床的な有効性を導き出す結果は得
られないと結論付け、さらに、このhigh-dose治
療はインフルエンザシーズンでの薬不足を悪
化させるだけである、と警告している。 
 Welchら3)は、CDCが発出しているMMWRに掲載
されたコメント「higher doses (300mg/day)
の治療は、重症インフルエンザ患者へ有効かも

しれない」についてletters to the Editor形
式で反論している。Welchらは、retrospect 
ive cohort studyで、タミフル®high-dose群（N
=77）とstandard dose群(N=46)治療の計123人
で、タミフル®high-dose治療の評価を行った。
評価項目としては、まず第一にICU非入院期間、
第二に臓器障害の評価、非人工呼吸器期間、発
症後28日目までの死亡率としている。結果とし
ては、第一評価項目、第二評価項目ともにタミ
フル®high-dose群での有効性は証明されなか
った。そのため、WelchらはCDCは、重症インフ
ルエンザ感染者に対しタミフル®high-dose治
療を提言しているが、この研究からは、なにも
臨床的な有効性を後押しできるものはない、と
結論付けている。 
 Leeら4)は、香港での4回のインフルエンザシ
ーズンで、インフルエンザで入院した18歳以上
のインフルエンザ患者を対象とした研究を報
告している。治療をタミフル®high-dose群（N=
41）とstandard dose群（N=114）に分け、臨床
的な有効性を研究した。その結果、A型では発症
後5日目の体内でのインフルエンザRNA量、ウイ
ルス分離率、ウイルスRNA消失率及び有熱期間、
酸素使用、入院期間については、有意な差はな
かった。インフルエンザB型でRNA消失率だけは
high-dose群が有意に早かった。Leeらは、本研
究が一部randomised controlled として振り
分けられていない患者も存在することをlimit
ationとしている。しかし、結論としては、イン

表4 「Oseltamivir」「high dose」で検索された候補文献  

Authors Year Summary 

Flannery AH, 
ら1) 

2014 重症インフルエンザ患者に対するタミフル®high-doseとstand
ard dose治療をliterature reviewで評価。19歳以上の成人感
染者を研究対象とした文献を抽出。結果は、臨床的なoutcomeの
違いはない。結論として、重症インフルエンザ患者におけるタ
ミフル®の増量治療の有効性はない。 

Noel ZR、ら2) 2016 ICUに入室した５７名を対象。臨床症状を中心とした重症度を
統計処理しタミフル®high-dose治療とstandard dose治療を選
択。臨床的なoutcomeの違いはない。結論として、high-dose治
療は地域のタミフル®の枯渇を悪化させるだけ。 

Welch SC、ら3) 2015 文献の形態は、letters to the editorであり、2011年Centers
 for Disease Control and Preventionが重症インフルエンザ
患者にタミフル®high-dose治療を提言したことに対する反論。
タミフルhigh-dose（N=77）とstandard dose(N=46)治療で評価。
結果、臨床的なoutcomeの違いはなし。high-doseは、血漿濃度
が高いためウイルス量を減らすことには貢献（マウスの実験で
証明）するが、臨床的な有効性は期待できない。 

Lee N、ら4) 2013 インフルエンザで入院した成人を対象。タミフル®high-dose(N
=41)とstandard dose(N=114)治療。結果、インフルエンザB型
患者のウイルス消失時期はhigh-dose群で早かった。インフル
エンザA型患者では変わりなし。臨床的にhigh-dose群での有効
性はなし。 



 
 

フルエンザB型感染の場合には、ウイルス消失
はhigh-doseの方が有意に早期であったものの、
それ以外は、high-dose群とstanmdard dose群
で臨床的な有効性はないとしている。 
 「oseltamivir」「treatment」「severe in 
fluenza」の検索wordsでは463文献が確認され
た。臨床的な症例報告や介入もしくは観察研究
等が281文献あり、動物実験を含む基礎研究は3
3文献であり、薬剤の研究としてのPKデータ解
析や薬剤の投与法の研究、副作用及び他剤との
比較研究を含む薬剤開発について37文献あっ
た。臨床的な総説や解説は72文献、病態や臨床
経過に関するsystematic reviewが2文献確認
されワクチン研究について5文献あった。薬剤
の備蓄やタミフル治療の現状、各国の薬剤治療
に関するpolicy、薬剤治療への提言等、医療経
済や保険制度に言及する内容が20文献あり、疫
学研究に関する内容が10文献あった。最終的に、
RCT DBに関連すると思われる文献は、3報確認
された。（表5） 
Welchら3)及びFlanneryら1)の文献は、前項の

「oseltamivir」「high dose」で検索された文
献と同様である。 
 South East Asia Infectious Diseases Cli
nical Research Network5)により報告された文
献は、重症インフルエンザ患者に対しHigh-dos
eのタミフル治療が有効か否かを解析するRand
omized Control Trial, Double Blindで行わ
れた介入研究である。インドネシア、シンガポ
ール、タイの13病院が参加した多施設共同研究

である。対象患者は、重症インフルエンザ感染
症で入院した１歳以上の患者である。タミフル
®high-dose（150mg 1日２回（小児であれば、
成人のhigh doseと同等の換算量を使用））と、
standard dose（75mg 1日２回（小児であれば、 
成人のstandard doseと同等の換算量を使用））
の2群での比較検討である。総計326名（15歳以
下は246名、全体の75.5％）が本研究対象として
組み込まれた。165名がhigh-dose群、161名がs
tandard dose群に、無作為に振り分けられた。 
 全患者のうち、260名は、インフルエンザA型
（133名（40.8%）はA/H3N2、72名（22.1%）はA
/H1N1-pdm09、38名（11.7%）はseasonal A/H1N
1、17名（5.2%）はA/H5N1）であり、53名はB型
であった。 
 発症後5日目のウイルスRNA消失率では、high
-dose群で72.3%、standard dose群で68.2%であ
り有意差はなかった。2群間において病期期間
において有意差はなく、さらに、致命率及び酸
素使用期間、集中治療期間及び人工呼吸器使用
期間においても、2群間では差がなかった。以上
より、RCT DBによる、high-dose群、standard 
dose群での介入研究では、high dose治療にお
ける臨床的、基礎的な有効性を見出すことはで
きなかった。 
「oseltamivir」「longer」で検索された71文献
について評価した結果、RCT DBの文献の可能性
があるものは、1文献も確認されなかった。 
 
 

表5「Oseltamivir」「treatment」「severe influenza」で検索された候補文献 

Authors Year Summary 

Welch SC、ら3) 2015 この文献は、前項の「oseltamivir」「high dose」で記載さ
れた同様の文献である。 

Flannery AH、ら
1) 

2014 この文献は、前項の「oseltamivir」「high dose」で記載さ
れた同様の文献である。 

South East Asi
a Infectious D
iseases Clinic
al Research Ne
twork5) 

2013 Randomized Control Trial, Double Blindで評価された文
献。本論文の趣旨は、重症インフルエンザ患者に対し、High-
doseでのタミフル治療が有効か否かを解析することである。
インドネシア、シンガポール、タイの１３病院が参加した多
施設共同研究である。対象患者は、重症インフルエンザ感染
症にて入院した１歳以上の患者。介入方法は、タミフル®high
-dose（150mg 1日２回（小児であれば、成人のhigh doseと
同等の換算量））と、standard dose（75mg 1日２回（小児で
あれば、成人のstandard doseと同等の換算量））の2群での
比較検討。総計326名（15歳以下は246名、全体の75.5％）。1
65名：high-dose群、161名がstandard dose群に、無作為に振
り分け。発症後5日目のウイルスRNA消失率は、high-dose群で
72.3%、standard dose群で68.2%であり、有意差はなし。致命
率及び酸素使用期間、集中治療期間、人工呼吸器使用期間に
おいても、2群間では有意差なし。以上より、RCT DBによる、
high-dose群、standard dose群での介入研究では、high dos
e治療の臨床的、基礎的な有用性を見出すことはできない。 
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（２）季節性インフルエンザにおける抗インフ
ルエンザウイルス薬の使用量調査 
①販売量データとNDBオープンデータとの比較 
 2015年4月～2016年3月にかけて販売量データ
（IMS）と処方量データ（NDB）は、表6・図3の
とおりで、IMSとNDBは正の相関関係を認めた。
薬剤別では、タミフルカプセル75において最も
相違を認めた。次いで、ラピアクタでの相違が
大きかった。 
 
表6 抗インフルエンザ薬の販売量と処方量 

図3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

②NDBオープンデータ（処方量）を用いた患者
数の推計 
2015年4月～2016年3月にかけての抗インフル
エンザウイルス薬の使用患者数について、添付
文章を参考に計算した患者数は、771万人と推
計された（表7）。薬剤別では、タミフル（45.
5%）、イナビル（37.1%）、リレンザ（12.6%）、
ラピアクタ（4.8%）の順に使用量が多かった。
タミフル全体に占めるカプセルの割合は52.7%
とおよそ半数であったものの、入院患者に限っ
てみるとカプセルの割合が高値であった。入院
／外来の比較では、全体の99%以上が外来での
使用であった。入院での使用の中では、ラピア
クタが最も多かった。一方、ラピアクタ全体で
みた場合、入院での使用は、9.17％であり、91%
の症例は外来で使用されていることが分かっ
た。 
 
表7 処方量から推計した薬剤別患者数 

年齢階級別の患者数については、絶対数（図4）
人口あたりの罹患割合(図5)ともに、0-14歳の
小児で高率であった。20歳以上については、40
-44歳群をピークとした山型の傾向を示した。
また男女差はみられなかった。 
 
図4 
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医薬品名 薬価
（円）

販売量
（IMS）

処方量
（NDB）

卸売に占
めるレセ
プト請求
の割合

タミフルカプセル７５ 317.9 21,644,160 18,029,213 83.3%
タミフルドライシロップ3% 244 21,103,590 20,654,350 97.9%
リレンザ 5mg 173.5 26,112,700 26,211,079 100.4%
イナビル吸入粉末剤２０ｍｇ 2139.9 7,850,698 7,434,940 94.7%
ラピアクタ点滴静注液バッグ
３００ｍｇ 6216 378,693 345,327 91.2%

ラピアクタ点滴静注液バ
イアル１５０ｍｇ 3338 68,770 58,766 85.5%

外来 入院
（薬剤別入院での
使用割合, %）

合計
（全体に占める

各薬剤の使用割合, %）

タ
ミ
フ
ル

全体 3,485,281 24,065（0.69%） 3,509,345（45.5%）
カプセル 1,830,929 21,851 1,852,780
ドライシ
ロップ 1,654,351 2,243 1,656,565

リレンザ 972,093 818（0.08%） 972,911（12.6%）
イナビル 2,858,481 2,243（0.08%） 2,860,723（37.1%）
ラピアクタ 336,741 34,003（9.17%） 370,744（4.8%）

合計 7,652,595 61,129（0.79%） 7,713,724

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Flannery+AH+influenza+2014
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Flannery+AH+influenza+2014
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Noel+ZR+influenza+2016
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Welch+SC%2C+et+al.+High-dose+versus+standard+dose+oseltamivir+for+treatment+of+severe+infl
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Welch+SC%2C+et+al.+High-dose+versus+standard+dose+oseltamivir+for+treatment+of+severe+infl
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24046309


 
 

年齢階級別の使用薬剤の割合については、0-4
歳については95%以上がタミフル。5-9歳につい
ては、タミフルがおよそ半数、リレンザ/イナビ
ルでおよそ半数。10-19歳については、タミフル
が6.7％, 11.4%程度まで低下し、大半がリレン
ザ、イナビル。20歳以上については、年齢が上
がるごとに徐々にタミフルとラピアクタが増
加、吸入薬であるイナビル/リレンザが減少傾
向を示した（図6）。 
 
 
③NDBオープンデータ（処方量）からの推計患
者数と処方患者人数（レセプト件数）との比較 
2014年4月～2015年3月にかけてNDB集計表デ

ータによる処方患者数（レセプト件数）と第１
回NDBオープンデータ（処方量）からの推計患者
数との比較では、年齢階級別の推計値は類似す
る傾向を示したが、10～14歳のイナビル・リレ

ンザでは、処方量からの推計では過小評価する
（添付文書通りに処方されていない）可能性が
示唆された。また、ラピアクタは、２剤型あり、
処方量から処方患者数の推計が難しいことが
わかった（採用品に依存する上、腎機能にて減
量がある一方、倍量投与もあるため）（図7）。

図7 

 
D．考察 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍
期間投与に関する調査 
新型インフルエンザの発生を予期すること

は不可能であり、2009年に発生したパンデミッ
クの亜型、重症度、薬剤の治療効果等を正確に
予測した文献はない。いつ、どの亜型ウイルス
が新型インフルエンザとなるかの予想はでき
ない上、将来起こる可能性のある新型インフル
エンザの亜型を推測して人に感染させ、その感
染者を対象とした治験を行う事も事実上不可

能である。そのため、本研究では、新型インフ
ルエンザを対象とした研究の代用として季節
性インフルエンザによる重症化患者を対象と
した抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期
間投与の有効性を調査した。 
 現在、インフルエンザ患者への特異的治療薬
としては、日本国内では、タミフル®、リレンザ
®、イナビル®、ラピアクタ®の4種類の抗インフ
ルエンザウイルス薬が使用されている。4種類
ともすべてインフルエンザウイルスの表面に
存在する糖タンパクであるノイラミニダーゼ
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を阻害することにより、抗ウイルス効果を発揮
する。 
 昨年度、本研究班では、「季節性インフルエ
ンザ感染により重症化した患者へのラピアク
タ®治療（RCT、DB）の倍量・倍期間での有効性」
の解析評価を行ったが、ラピアクタ®の倍量倍
期間治療を推奨する根拠を確認することはで
きなかった。 
今回、本研究班では、新型インフルエンザの

重症患者におけるタミフル®の倍量・倍期間投
与の有効性の評価の代替として、季節性インフ
ルエンザの重症患者におけるタミフル®の倍
量・倍期間投与の効果を文献学的な検討を行っ
た。医中誌を使用した和文の文献検索の結果は、
4つの文献が確認されたが、本研究内容に合致
する文献、もしくは本研究内容に沿う研究を行
っている文献は確認できなかった。また、英文
の文献検索では、PubMedを使用し和文同様各種
key wordsにて検索を行った結果、644の文献が
確認された。そのうち、5つの文献が、RCT DB
の候補として挙げられたが、最終的には、Sout
h East Asia Infectious Diseases Clinical 
Research Networkが報告した文献が、本研究内
容に合致したものであった。結論として、タミ
フル®の倍量倍期間治療の有効性は証明されな
かった。また、完全なRCT DBではないものの臨
床研究として、high-dose群とstandard dose群
でそれぞれの臨床的及び基礎的な有効性のout
comesを評価した論文もあったが、それでも、同
様にhigh-dose群での有効性は証明されなかっ
た。以上より、本研究のliterature review（2
017年4月時点）では、重症季節性インフルエン
ザ患者に対するタミフル®の倍量・倍期間投与
の有効性は確認できなかった。 
 
（２）季節性インフルエンザにおける抗インフ
ルエンザウイルス薬の使用量調査 
抗インフルエンザウイルス薬の販売量デー

タとNDBオープンデータとの比較では、薬剤別
では、タミフルにおいて、最も相違があった。
これは、販売・使用されたが、予防投与や高齢
者施設での使用など、レセプト請求されていな
い分について、NDBが過小評価している可能性
が考えられた。一方で、点滴静注薬であるラピ
アクタにおいても相違が大きかった。ラピアク
タは、予防投与される可能性は乏しいため、破
棄など使用されなかった分について、販売量デ
ータが過大評価している可能性が考えられた。 
次いで、NDBオープンデータ（処方量）から患

者数の推計を行った。販売量データにおいては、
誰に使用したかが不明であるため、年齢階級別
の患者数の推計ができないが、NDBはレセプト
データを用いているため、年齢階級ごとの使用
量を出せる点が利点である。今回用いた2014年
4月～2015年3月（第1回NDBオープンデータ）、
2015年4月～2016年3月（第2回オープンデータ）
においては、抗インフルエンザウイルス薬は、
すべて先発品で、公開データに含まれているた

め、オープンデータを用いても図4～図6のよう
な年齢階級別の患者数・使用薬剤の推計が可能
であった。 
一方、販売用データ、NDBオープンデータのい

ずれも処方された薬剤件数であり、患者数はあ
くまで推計となる。そこで、NDB集計表データを
用いた処方患者数データとの比較を行った。図
7で示すとおり、処方量からの患者数の推計と
処方件数は概ね合致する傾向はみられたもの
の、年齢階級や剤型により差も見られることが
分かった。 
NDBオープンデータでは、0～4歳、5～9歳など

5歳刻みでデータが提示されているため、0～4
歳など、年齢ごとに体重が大きく異なり、体重
別に処方量が異なる小児における推計には限
界がある。また、イナビル、リレンザなど吸入
薬については、添付文書にて処方量は明確であ
るが、処方量からの推計では過小評価する傾向
が見られており、添付文書どおりに処方されて
いない状況がうかがわれた。また、ラピアクタ
については、150mg/15mlバイアルは、本来１処
方あたり2本として計算すべきところを、今回
の検討では、300mg/60ml,150mg/15mlとも1処方
あたり１本使用で計算した。この影響のほか、
重症の場合は1回600mgまで、また連日反復投与
可能とされていることや、腎機能低下例では減
量も必要であることなど、処方本数からの患者
推計は困難であることが分かった。 
パンデミック対策として抗インフルエンザ

ウイルス薬の備蓄量を検討する際、被害想定と
して罹患患者数がまず推計されるが、一方で、
薬の備蓄を検討するには、薬剤ごとの備蓄量
（本数）が必要となる。また季節性インフルエ
ンザ、新型インフルエンザとも流行期において
は、発生動向調査から得られる患者数のほか、
抗インフルエンザウイルス薬の使用量として、
販売量、レセプト請求量など様々なデータソー
スが使用可能となるが、得られる情報や得られ
る時期は異なる（NDBはタイムリーに入手でき
ない等）。これら、患者数（人数）のデータと
処方量（薬の本数）のデータとの相関性をみた
本研究は、パンデミック対策を検討していく上
での一手法として参考になるデータと思われ
る。 
 

E．結論 
抗インフルエンザウイルス薬の調査に関し

ては、新型インフルエンザ患者を季節性イン
フルエンザ患者に置き換え、また、抗インフ
ルエンザウイルス薬をタミフル®として、現在
までに報告されている和文・英文の文献検索
を行い、計600以上の文献をもとに調査研究を
行った。結果、タミフル®による倍量・倍期間
治療は無効との文献は存在したものの、有効
性を確認できる文献は確認できず、2017年4月
の調査時点において、重症インフルエンザ患
者へのタミフル®の倍量・倍期間治療の有効性
の証拠は現在までのところないと結論付けら



 

れた。本検討結果については、平成29年5月29
日開催の第9回新型インフルエンザ対策に関す
る小委員会において報告した（別添資料参
照）。 
抗インフルエンザの販売量・処方量との関

係性、また処方量（レセプト請求量）と処方
人数との関係性について検討を行った。販売
量データは比較的迅速に入手可能であるが、
誰に使用したがわからない点が欠点である。
同じく処方量データではあるが、公開されて
いるレセプトデータ（NDBオープンデータ）
を用いることで、患者数の推計が可能である
ことが示された。また、販売量とレセプト請
求量との間には薬剤により差異があることが
分かったため、予防投与量などの推計を行う
上でも、２つのデータベースの差異の検討は
有用と考えられた。また、NDBを用いて、処
方量と処方患者数との推計も行った。剤型や
年齢階級により差異がみられる場合はあるも

のの、添付文書の用量を参考に、処方量から
処方患者数の推計を行うことは概ね可能と考
えられた。 
 
F．研究発表 
1.  論文発表 
なし 

2.  学会発表 
なし 

 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし
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Ａ．研究目的 
 2009年の新型インフルエンザ(A/H1N1)発
生後、インフルエンザによる重症者の動向を
把握するために応急的に「重症サーベイラン
ス」を実施し、インフルエンザ患者の急性脳
症の発症、人工呼吸器や集中治療室の利用等
について情報収集を行い、インフルエンザの
健康に与える影響に関して、情報提供をし、
行政における具体的な対策に生かされてき
た。しかし、全医療機関から情報を収集する
ことの困難さや、報告を行う医療機関及び情
報収集を行う都道府県への大きな負担が課
題として挙げられた。 
この重症サーベイランスの成果と課題を

ふまえて、恒久的に「入院」という指標で、
インフルエンザによる重症化リスクの程度
を、把握することを目的にして、また、医療
機関と自治体の負担を軽減することをめざ
し、2011年9月5日から「入院サーベイラン
ス」が実施されている。 
現行のサーベイランスシステムが、１．イ

ンフルエンザ重症例の、年齢群別のトレンド
を記述するための、正確かつ十分な情報を収
集できているか、また、２．インフルエンザ
重症例の入院治療に伴う、医療資源の使用状
況を把握するための、正確かつ十分な情報を
収集できているかを評価することを目的と
して米国CDCのサーベイランスシステム評

価のガイドラインに従って研究を実施した。 
Ｂ．研究方法 
1. インフルエンザ重症例の、年齢群別のト

レンドを記述するための、正確かつ十分
な情報を収集できているか 

１－１．サーベイランスシステム評価の方
法 

実体として、真の重症例以外の症例が混
在していることを勘案し、以下の
attributes を用いて評価した。 
① Data quality：十分な情報が漏れなく

収集できているか。 
② Representativeness：報告が一部の地

域や時期に偏っていないかどうか。 
③ Predictive Value Positive：真の重症

例が報告されているかどうか。 
④ Usefulness：本サーベイランスシステ

ムは目的に適っているか。 
１－2．情報源 
① 告症例の解析（2011 年疫学週第 38 週

～2017 年疫学週第 4 週）、②インタビ
ュー（国立感染症研究所感染症疫学セ
ンター職員、川崎市健康安全研究所職
員、茨城県竜ヶ崎保健所職員、A 病院
職員、B 病院職員、C 病院職員）、③
インフルエンザ定点サーベイランス
（推計受診者数を含む。2011 年疫学
週第 44 週～2016 年疫学週第 35 週）、

現行のインフルエンザ入院サーベイランスシステムが、１．インフルエンザ重症例の、
年齢群別のトレンドを記述するための、正確かつ十分な情報を収集できているか、また、
２．インフルエンザ重症例の入院治療に伴う、医療資源の使用状況を把握するための、
正確かつ十分な情報を収集できているかを評価することを目的として研究を実施した。
 検討の結果、重症例のトレンドを記述するためには、院内感染等、真のインフルエン
ザ重症例以外の報告例の除外について検討することが必要であると提言した。 

 



急性脳炎サーベイランス（2013 年疫
学週第 36週～2014年疫学週第 35週）
の解析 

2. インフルエンザの入院治療に伴う、医療
資源の使用状況を把握するための、正確
かつ十分な情報を収集できているか 

２－１．サーベイランスシステム評価の方
法 

以下の attributes を用いて評価した。 
① Data quality：十分な情報が漏れなく

収集できているか。 
② Representativeness：報告が一部の人

や時期に偏っていないかどうか。 
③ Usefulness：本サーベイランスシステ

ムは目的に適っているか。 
２－2．情報源 
① 告症例の解析（2011 年疫学週第 38 週

～2017 年疫学週第 4 週）、②インタビ
ュー（国立感染症研究所感染症疫学セ
ンター職員、川崎市健康安全研究所職
員、茨城県竜ヶ崎保健所職員、A 病院
職員）、③国立病院機構レセプト/DPC
データ（2012 年疫学週第 15 週～2015
年疫学週第 13 週）の解析 

 
Ｃ．研究結果 
1. インフルエンザ重症例の、年齢群別のト

レンドを記述するための、正確かつ十分
な情報を収集できているか 

① Data quality 
2012 年疫学週第 36 週～2016 年疫学
週第 35 週の期間の届出票の数につい
て調査した。本サーベイランスでは、
通年実施で、週に 1 回の報告とされて
おり、症例の発生しなかった週にも、
ゼロ報告として届出票を提出するこ
ととなっている。2012/2013 シーズン
では、465 医療機関から、計 23,682
件 (97.9%)、2013/2014シーズンでは、
464 医療機関から、計 23,829 件 
(98.7%)、2014/2015 シーズンでは、
472 医療機関から、計 23,933 件 
(97.5%)、そして、2015/2016 シーズ
ンでは、474 医療機関から、計 24,616
件 (98.0%)が提出されていた。また、
同期間で、ゼロ報告と症例報告を重複
して提出した医療機関は、認めなかっ
た。入力データの欠損については、
2011 年疫学週第 38 週～2017 年疫学
週第 4 週の期間について調査した。入
力が必須となっている、年齢、性別、
医療対応については、同期間の 62,756
例について、データの欠損は認めなか

った。また、医療対応について、“医
療対応を実施（ICU 入室、人工呼吸器
装着、頭部 CT、頭部 MRI、脳波）”
したことを示す項目と、“医療対応な
し（いずれにも該当せず）”の項目に
誤って、ダブルチェックをつけたもの
は認めなかった。 

② Representativeness 
地理的な代表性を評価するために、
2012年疫学週第 1週～第 52週の都道
府県別の報告数と、インフルエンザ定
点サーベイランスの定点医療機関あ
たりの報告数を比較した（図 1）。八地
方区分毎にランダムに一ヵ所の地域
を選択した（但し、九州地方は、九州
圏から一ヵ所と沖縄県を選択）。各地
域（北海道、山形県、茨城県、静岡県、
和歌山県、広島県、徳島県、熊本県、
沖縄県）における報告数の推移を見る
と、ほぼ同様の推移を示した。 
また、“時”の代表性を評価するた

めに、2011 年疫学週第 44 週～2016
年疫学週第 35 週の報告数と、インフ
ルエンザ定点サーベイランスの報告
数から算出した推計受診患者数を比
較した（図 2）。時系列の報告数の推移
を見ると、ほぼ同様の推移を示した。 
最後に、“人”の代表性を評価する

ために、2013/2014 シーズンの報告例
における年齢分布と、急性脳炎サーベ
イランスの報告例のうち、原因として
インフルエンザの記載があったもの
の年齢分布を比較した（図 3）。急性脳
炎サーベイランスの年齢分布に比較
して、本サーベイランスの年齢分布で
は、60 歳以上の報告例の割合が高か
った。しかしながら、急性脳炎サーベ
イランス自体の“人（年齢）”の代表
性については、不明であることから、
本サーベイランスの人の代表性につ
いての評価は困難であると考えられ
た。 
 

③ Predictive Value Positive 
本サーベイランスの届出票によると、
記載上の留意点として、院内感染を含
む入院患者を報告するとしている。イ
ンフルエンザの真の重症例以外の症
例が、報告されている可能性があるこ
とから、インフルエンザが原因で入院
した真の重症例を分子データ、サーベ
イランスで報告された報告数を分母
データとして、PVP (Predictive Value 



Positive)を算出した。インフルエンザ
が原因で入院した真の重症例につい
て は 、 各 病 院 の ICT (Infection 
Control Team)に個別に依頼し、デー
タを収集した。B 病院（大阪府、958
床）では、2012/2103 シーズン：81.9% 
(68/83*100)、2013/2014 シーズン：
78.0% (71/91*100)、2014/2015 シー
ズン：90.5% (95/105*100)、2015/2016
シーズン：84.0% (121/144*100)であ
った。A 病院（茨城県、414 床）では、
2014/2015 シ ー ズ ン ： 50.0% 
(22/44*100)、2015/2016 シーズン：
60.0% (24/40*100) 、2016/2017 シー
ズン（2017 年は疫学週第 17 週まで）：
45.5% (30/66*100)であった。C 病院
（兵庫県、730 床）では、2016/2017
シーズン（2017 年は疫学週第 13 週ま
で）：56.7% (102/180*100)であった。
3 つの医療機関とも、PVP は低く、真
の重症例以外の症例が報告されてい
る可能性があると考えられた。そこで、
A 病院について、更に、インフルエン
ザによる院内感染の症例の数、インフ
ルエンザ以外の原因で入院したが、そ
の際にインフルエンザを合併してい
た症例の数について、追加で調査を実
施した。同医療機関では、2015/2016
シーズンの、インフルエンザが原因で
入院した真の重症例：24 例、インフ
ルエンザによる院内感染の症例：9 例、
インフルエンザの合併症例：8 例（計
41 例）、2016/2017 シーズン（2017
年は疫学週第 13 週まで）では、イン
フルエンザが原因で入院した真の重
症例：30 例、インフルエンザによる
院内感染の症例：29 例、インフルエ
ンザの合併症例：8 例であった（計 67
例）。 

④ Usefulness 
基幹定点医療機関におけるインフル
エンザに罹患した入院患者のトレン
ド及び、入院時の医療対応についての
記述は出来る。しかし、報告例には、
インフルエンザ重症例以外の症例が
含まれている。 
 

２．インフルエンザの入院治療に伴う、医療
資源の使用状況を把握するための、正確かつ
十分な情報を収集できているか 

① Data quality 
報告のコンプリートネスの高さにつ
いては、前述したとおりである。 

② Representativeness 
時の代表性を評価するために、2012

年疫学週第 15 週～2015 年疫学週第
13 週の人工呼吸器使用例の報告数と、
国立病院機構の入院患者のうちイン
フルエンザ診断例で人工呼吸器を使
用した症例について比較した（図 4）。
時系列の報告数の推移を見ると、ほぼ
同様の推移を示した。 
また、“人”の代表性を評価するた

めに、2012/2013 シーズンの人工呼吸
器使用例における年齢分布と、国立病
院機構のインフルエンザ診断例で人
工呼吸器を使用した症例の年齢分布
を比較した（図 5）。年齢分布について
は、ほぼ同様の割合であることが分か
った。医療機器使用例や ICU 入室例
の地理的な代表性については、前述し
たサーベイランス全体の評価と同様
に保たれているものと考えた。 

③ Usefulness 
医療資源の利用期間の情報がない。 
 

 
Ｄ. 考察 
1.インフルエンザ重症例の、年齢群別のトレ
ンドを記述するための、正確かつ十分な情報
を収集できているか 
① Data quality 

高い提出率については、ゼロ報告を含
め、基幹定点医療機関が報告義務をよ
く理解して報告がなされていること
や、その他の基幹定点届出疾患の一部
として届けられていることが、理由と
して考えられた。報告のコンプリート
ネスの高さについては、必須項目の入
力漏れや入力内容の論理的矛盾があ
る場合、保健所が登録を実行するタイ
ミングで、システムからエラーメッセ
ージが返されるロジカルチェックが、
上手く働いているものと考えられた。 

② Representativeness 
地理的、および “時”の代表性は保
たれていると判断した。一方、人の代
表性についての評価は困難であると
考えられた。 

③ Predictive Value Positive 
インフルエンザの真の重症例以外の
症例が、半数近くを占めていることが
分かった。 

④ Usefulness 
インフルエンザ重症例の年齢群別の
トレンドを記述することは難しい。 



 
２．インフルエンザの入院治療に伴う、医療
資源の使用状況を把握するための、正確かつ
十分な情報を収集できているか 

① Data quality 
医療負荷の指標となる、医療機器の使
用期間や ICU の入室期間の情報が不
足している。 

② Representativeness 
時、場所、人の代表性は保たれている
と判断した。 

③ Usefulness 
利用期間の情報がとれれば、医療負荷
の指標となり得るかもしれない。 

 
Ｅ. 結論 
上記のサーベイランスシステム評価の結果
から、下記を提案する。 
・院内感染等、真のインフルエンザ重症例以
外の報告例の除外について検討することが
望まれる。 
・サーベイランスによるデータ収集の目的を
明確にする。目的に応じて、収集が必要な項
目の追加を検討することが望まれる。（例：
医療負荷の指標が目的であるとすれば利用
期間情報の項目を追加） 

 
Ｇ. 研究発表 
１. 論文発表 
なし 

２. 学会発表 
なし 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
１. 特許取得 
 特に無し 

２. 実用新案登録 
特に無し 

３. その他 
特に無し



 



図 1.都道府県別の報告数と、インフルエンザ定点サーベイランスの定点医療機関あたりの

報告数の推移の比較（2012 年疫学週第 1 週～第 52 週、2017 年 6 月 13 日現在） 

 

 

図 2. インフルエンザ入院サーベイランス報告数と、インフルエンザ定点サーベイランスの

報告数から算出した推計受診患者数の推移の比較（2011 年疫学週第 44 週～2016 年疫学週

第 35 週、2017 年 6 月 13 日現在） 

 
 

 

 

 

 



図 3. インフルエンザ入院サーベイランス報告例と、急性脳炎サーベイランスの報告例に

おける年齢分布の比較（2013/2014 シーズン、2017 年 6 月 13 日現在） 

 

 

図 4. インフルエンザ入院サーベイランスの人工呼吸器使用例の報告数と、国立病院機構の

入院患者のうちインフルエンザ診断例で人工呼吸器を使用した症例数の推移について比較

（2012 年疫学週第 15 週～2015 年疫学週第 13 週、2017 年 6 月 13 日現在） 

 
 

図 5. インフルエンザ入院サーベイランスの人工呼吸器使用例における年齢分布と、国立病

院機構のインフルエンザ診断例で人工呼吸器を使用した症例の年齢分布を比較（2012/2013

シーズン、2017 年 6 月 13 日現在） 
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研究要旨 

 国立病院機構診療情報集積基盤（National Hospital Organization Clinical Data Archive；

NCDA）を用いて季節性インフルエンザによる医療機関への負荷及び重症度を含めた疾患の

インパクトをリアルタイムに評価することを目的として、データベース構造を解析し、インフルエ

ンザの重症度評価に必要な電子カルテデータを設定し、抽出方法を決定した。 

 

 

Ａ．研究目的 

 我が国では、新型インフルエンザへの事前準備

として、主に A/H5N1 亜型の高病原性を想定した

準備が行われていたが、2009 年に発生した実際の

パンデミックは A/H1N1 亜型で多くは軽症であった。

政府の新型インフルエンザ対策の評価は、厚生労

働省新型インフルエンザ対策総括委員会において

議論されているが、あらかじめ決められたガイドライ

ンに沿って対応され重症度に応じた対応ができな

かったこと、新型インフルエンザ発生時のみの入院

サーベイランスでは過去の季節性の状況と比較で

きず、重症度がきちんと評価できなかったことなど

が挙げられている。世界保健機関（WHO)において

も同様の議論があり、フェーズ分けが単に地理的

な伝播だけで規定され、重症度などを評価したも

のではなかったこと、その結果、対応が柔軟性に欠

けたことが取り上げられている。 

 これらに基づき、WHO は Pandemic Guidance を

改訂したが、改訂の基本方針はRisk assessmentに

基づく Risk management である。日本政府も WHO

ガイドラインを踏襲し、発生時にリスクアセスメントを

行って、病原性・感染力に応じて柔軟な対策をとる



ことが国の行動計画にも明確に記載されている。

WHO は新型インフルエンザ出現時にリスクアセス

メ ン ト の た め の ３ つ の コ ン ポ ー ネ ン ト

（Transmissibility；感染性、Seriousness of clinical 

illness；臨床症状の重症度、Impact on the health 

care sector；ヘルスセクターへのインパクト）を提唱

している。 

 しかしながら、現状では日本にはリスクアセスメン

トを前提としたサーベイランス／情報収集体制はな

く、事前に準備しておくことが緊喫の課題である。

現在、インフルエンザの重症度を評価する目的に

て、インフルエンザ入院サーベイランスが行われて

いるが、これには分母情報がないため、流行が大

きければ入院例は増加するが、重症度の評価には

結びつかない。一方では、サーベイランスというも

のは、臨床現場からの報告に端を発し、それが地

域単位でまとめられたのち、中央に集約され、解

析・評価・還元されて対策に活かされる。臨床現場

からの正確で迅速な報告が最も重要であるが、新

型インフルエンザ発生時、あるいは季節性インフル

エンザであっても流行極期には臨床現場は非常に

多忙であり、その報告の負担も考慮する必要があ

る。 

 近年臨床現場での電子カルテの導入は一般化し

ており、すべての所見、検査オーダー、処方などは

すべて電子カルテを通して行われるため、この時

点で入力されたデータをサーベイランスに利用す

れば、臨床医はサーベイランスのために新たに作

業を行う必要は無く、負担が軽減され、かつ、報告

漏れも最小限となることが期待される。これまでも電

子カルテを利用したサーベイランスシステムは考え

られてきているが、その規格の違いやネットワーク

にて基本的に個人情報である電子カルテ情報を共

有するのにはいろいろな困難があり、流行のトレン

ドを追う以上に十分な情報を集約することは難しか

った。 

 国立病院機構では本部において、全国の国立病

院機構所属病院の DPC・レセプト情報を通常業務

として月単位で集約しており、これらは必要な業務

的 な 処 理 を 行 っ た 後 に 、 Medical Information 

Analysis Databank（以下 MIA）として保存されてい

る。これは、1 か月に 1 度報告されるデータであるた

め 、 Prospective な 解 析 は で き な い が 、

Retrospective に全国の国立病院の受診、入院した

症例の情報を解析することができる。また、もともと

の目的から、病床稼働率などが算定出来るような

構造になっているため、季節性／新型インフルエ

ンザ発生時に、その医療負担を評価できることが

期待される。 

 筆者らのこれまでの研究では、MIA からインフル

エンザに関連したデータを抽出してデータ解析を

進め、流行状況を初めとして、入院例における酸

素療法の頻度、MRI/CT 施行率、入院例における

死亡率などの臨床的なインフルエンザの重症度、

あるいは総外来患者に占めるインフルエンザ患者

の割合、総入院患者に占めるインフルエンザ患者

の割合、全病床に占めるインフルエンザ患者の割

合など、医療機関へのインパクト（負荷）が評価出

来ることを示した。 

 しかしながら、これらは現状では毎月に一回しか

利用出来ないデータであり、実際にパンデミックが

発生した際には、迅速な評価は出来ない。ところが、

現在国立病院機構では、電子カルテネットワークを

整備中であり、これは現在までに国立病院機構診

療情報集積基盤（National Hospital Organization 

Clinical Data Archive；NCDA）として利用が可能と

なっており、一日前のデータが解析できることから、

季節性インフルエンザでも、パンデミックインフルエ

ンザでも、リアルタイムに近いサーベイランスが行え

る可能性がある。 



 今般の研究では、これまでに MIA で検討してきた

インフルエンザの流行状況、重症度、医療機関へ

の負担の評価方法が、新しい電子カルテネットワ

ークである、NCDA にも適応できるかどうかの検討

を行い、今後の NCDA を用いた電子カルテサーベ

イランス実現の可能性を模索した。 

 

Ｂ．研究方法 

 まず、国立病院機構で整備されている NCDA に

ついて、そのデータ構造、含まれるデータの種類、

そのフォーマット、そして具体的に電子カルテで入

力されたデータが、どのようにデータベースに格納

されるているかについての調査を行った。 

 一方では、これまでに MIA はレセプトデータと

DPC データからの成り立っているため、全体の流

行状況、重症度、医療機関負荷など、流行の全体

像としてのインパクトを評価してきたが、NCDA は電

子カルテデータベースであり、その構造の違いから、

新たに抽出される可能性のある電子カルテデータ

についての検討を行い、インフルエンザの重症度

評価、特に個々の患者における臨床情報により、

病態が把握できるデータの抽出について検討した。

すなわち、季節性インフルエンザ、および新型イン

フルエンザの個々の症例のリスクアセスメントのた

めに、どのようなデータを抽出する必要があるかを

検討した。電子カルテには、入院時の体温を含め

たバイタルサインをはじめ、検査データ、治療薬剤

などすべての臨床情報が入力されているが、これ

らがどこまで利用できるのか、あるいはそれらを利

用するためには、どのような抽出条件を用いてデー

タ抽出を行ったら良いのかなど、診断名、迅速診

断キット、熱型表、白血球数から生化学、細菌学的

検査に至るまでの一つ一つの項目について検討し、

最終的に抽出データ範囲を決定した。これらは次

年度からの具体的な解析に備えて、倫理審査を受

けた後、データ利用申請を行った。 

（倫理面への配慮） 

 NCDA は電子カルテデータネットワークから作成

されたデータベースであり、基本的に個人情報は

含まれておらず、連結も不可能である。 

 

Ｃ．研究結果 

 多くの国立病院機構で採用されている電子カル

テシステムは構造や運用方法は少しづつ異なるた

め、標準化が必要であるが、これまでに国立病院

機構において標準化のための SS-MIX プロジェクト

が進行した結果、平成 27 年度までに構築した

NCDA データベースは、41 病院が参加、約 50000

床、年間実患者数約 90 万人のデータベースであり、

診療日翌日には本部のデータベースに検査値や

投薬の情報を含む診療データが届くことになって

いる。参加施設は現在も増加しつつある。 

 季節性インフルエンザ、および新型インフルエン

ザのリスクアセスメントのために、どのようなデータを

抽出する必要があるかを整理した（表 1）。公衆衛

生的には、大きく 3 つの目的があり、これまでの研

究はこれらを中心に行ってきたが、NCDA を利用

することによって、新たに個別症例の特徴を評価で

きる可能性がある。 

 

表 1．抽出が必要なデータとその目的 

目的 データの種類 

流行状況（医療機関負荷）

の評価 

インフルエンザによる

受診者数 

インフルエンザによる

入院者数 

重症度を評価できるデータ 

退院時死亡率 

人工呼吸器使用率 

酸素療法使用率 



CT 検査率 

MRI 検査率 

個別症例の重症度を評価

できるデータ 

A-DROP、PSI スコア 

一般検査 

細菌培養 

バイタルサイン 

 

 電子カルテを参照して、実際には電子カルテ上

に含まれる多種多様なデータが抽出できることが

判明したが、本来の研究班の目的を鑑みて、必要

なデータを検討して、結果的に表 2 のように決定し

た。これらを元に、倫理審査などデータ使用に必要

な手続きが終了した。 

 

表 2．電子カルテデータベースからのデータ抽出

について 

1）対象とする病院と疾患 

①対象病院：SS-MIX2 にて収拾される NCDA に

参加する全病院 

②対象疾患：インフルエンザ 

③対象疾患の定義 

③-1：疑い例 カルテ上、インフルエンザ疑い

という病名、あるいはインフルエンザの迅速診

断を施行した例 

③-2：確定例 カルテ上、インフルエンザとい

う確定診断名のある症例 

2）集計データ抽出（基本的に初年度の 1 病院 1 日

1 行データと同様のフォーマット） 

①外来における病院への負荷の指標（流行状

況の指標） 

インフルエンザ疑い例あるいはインフルエン

ザ迅速診断キット施行例／全一般外来受診

者数／一日 

インフルエンザ疑い例あるいはインフルエン

ザ迅速診断キット施行例／全時間外・救急受

診者数／一日 

インフルエンザ迅速キット陽性例／全インフ

ルエンザ迅速キット施行例（Ａ型、Ｂ型別） 

インフルエンザ確定診断例あるいは抗インフ

ルエンザウイルス処方例／全一般外来受診

者数／一日 

インフルエンザ確定診断例あるいは抗インフ

ルエンザウイルス処方例／全時間外・救急受

診者数／一日 

抗インフルエンザウイルス薬処方例数／全イ

ンフルエンザ迅速診断キット陽性例あるいは

インフルエンザ確定診断例 

②入院における病院への負荷の指標（インフル

エンザの重症度の指標） 

インフルエンザ確定診断（上記の確定診断病

名あるいは抗インフルエンザウイルス処方例）

入院数／全在院入院患者数／一日 

インフルエンザ確定診断（上記の確定診断病

名あるいは抗インフルエンザウイルス処方例）

による新入院患者数／全新入院患者数／一

日 

③インフルエンザの重症化の指標 

酸素療法例数／全インフルエンザ確定診断

入院数 

人工呼吸器療法施行例数／全インフルエン

ザ確定診断入院数 

CT/MRI 施行件数／全インフルエンザ確定

診断入院数 

死亡退院数／全インフルエンザ確定診断退

院数 

④リスクグループの評価 

インフルエンザ入院例、酸素使用例、人工呼

吸器例、死亡例における年齢分布 

インフルエンザ入院例、酸素使用例、人工呼



吸器例、死亡例における基礎疾患比率（特定

疾患指導管理料算定） 

3）個票データ抽出 

①外来患者 

個票抽出の予定無し 

②入院患者 

初年度の 1 退院患者 1 行データと同様 

抽出データ：年齢、性別、診断名、基礎疾患、

合併症、入院日、退院日、インフルエンザ診

断日、インフルエンザ迅速診断施行日と結果、

抗インフルエンザ薬種類と投与日、抗菌剤種

類と投与日、喀痰培養結果（分離菌）、血液

培養結果（分離菌）、経皮酸素分圧（入院日）、

静脈血二酸化炭素分圧（入院日） 

 

Ｄ．考察 

 現在の医療機関における IT 化は非常に進んで

おり、すべての診療は電子カルテを通して行われ、

結果もすべて電子データとして保存されている状

況である。感染症サーベイランスは基本的に診断

医師からの届出によって行われているが、届出の

データはすべて電子カルテに含まれているわけで

あり、診療において入力されたデータは、診療のみ

では無く、そのままサーベイランスに利用すること

が可能である。これは、日頃から多忙な臨床医に

症例の届出を課すことによってサーベイランスを行

うよりも、合理的であることはあきらかである。 

 診療情報の電子データとしては、基本的に電子

カルテに入力された情報がすべてはいっているわ

けであるが、大きく分けると、あらかじめ決められた

方法で入力されているデータ、例えば入院月日、

診断名、検査結果といったものと、自由記載のデ

ータ、担当医師や看護師がテキスト入力したものと

がある。前者はその定義を示すことができれば、抽

出も解析・評価、あるいはそれによる分類も可能で

あるが、後者は基本的に文章であり、あらかじめ決

められた形式で入力されていないため、あとから解

析・評価するのは簡単ではない。また、前者のデー

タであっても、例えば血液検査における白血球数

を知りたいと思っても、それがいつ検査されたもの

であるかを定義しないと抽出することはできないし、

体温を知りたいと思っても、それはある日の最高体

温なのか、入院時の体温なのかを指定しないと抽

出することはできない。 

 このような条件下で、流行状況と医療機関への負

荷、疾病としてのインパクト、個人へのインパクトとし

ての疾病の重症度を評価するために必要なデータ

を特定し、その抽出条件を規定した。昨年までに

行ってきた、MIA とは異なり、バイタルサイン、検査

データなどを含めてかなり詳細なデータの解析が

できるため、臨床症状の特徴などを記述できること

も期待される。 

 NCDA はほぼリアルタイムに近い状況で、全電子

カルテ情報にアクセスできるデータベースとして、

日本で初めてのものである。2017/18 シーズンのイ

ンフルエンザは、その流行規模は大きく、また流行

ウイルスは B 型が優位となった。確かに流行規模

は大きく、感染症発生動向調査によるインフルエン

ザ外来受診患者数は、これまでのシーズンよりも大

きかったようであるが、実際にはインパクトはどうで

あったのだろうか、重症例が多かったのであろうか。

これらの疑問に関する答えは、これまではシーズン

が終わって、データをすべて集約して解析してみ

ないとわからなかったのであるが、今後はほぼリア

ルタイムに近く、状況を把握することが期待できる。 

        

Ｅ．結論 

 国立病院機構診療情報集積基盤（National 

Hospital Organization Clinical Data Archive ；

NCDA）のデータベースの解析により、季節性イン



フルエンザ/新型インフルエンザの医療機関への

負荷、重症度を評価するための抽出データとそこ

からの指標を決定した。今後前向きにデータを検

討していくことにより、季節性インフルエンザにおけ

る疾病重症度をリアルタイムに把握していくことが

可能となる。 
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研究要旨 

 我が国では、2006 年以降 A(H5N1)ウイルスのプレパンデミックワクチンの備蓄が開始され、常時 3000

万ドースが維持されている。動物におけるインフルエンザウイルスは刻々と変化しているが、我が国では

様々なウイルス株のリスク評価の仕組みは導入されていない。IRAT や TIPRA は米国 CDC や WHO が開発し

たウイルスのリスク評価のツールである。本研究では、IRAT 及び TIPRA の文献的考察、米国 CDC を訪問

し、IRAT 及びインフルエンザ専門家からの直接の情報収集、BARDA の専門家と電話会議を実施した。 

 IRAT の基本構造は、専門家の独立したリスク評価とコンセンサス形成である。IRAT は動物のインフル

エンザウイルスを、人の感染症としての出現可能性と出現した際のインパクトの 2 軸で評価する。IRAT

は、様々なウイルス株の優先順位をつけることは可能であるが、プレパンデミックワクチン株の選定と製

造備蓄は IRAT の結果のみで行うことはできず、BARDA が所管している。備蓄戦略・備蓄量の決定は更に

上位の国家戦略で決定されている。 

 IRAT の日本への導入は検討する価値はあると考えるが、その際、パンデミック準備計画における日本

版 IRAT の役割の明確化、十分な人的財政的裏付けのある事務局の確保、専門家の定義・構成・選出方法、

専門家への研修と合意形成プロセス、農水など多分野連携などが課題となるであろう。IRAT は米国国内

で運用することを目的としている。今後、プレパンデミックワクチン備蓄において、日本版 IRAT を導入

するためには、BARDA や WHO の TIPRA 等における情報収集を行い、さらなる検討が必要である。 

 

A. 研究目的 

 2009 年のインフルエンザパンデミックの後、新

型インフルエンザ等特措法が制定されたが、基本

方針であるリスクアセスメントの枠組みは整備さ

れていない。パンデミックに対する備えとして、

我が国はプレパンデミックワクチンの備蓄が行わ

れているが、その量が適正なのか、今後どのよう

に継続していくかの議論が必要であり、系統的な

評価が出来るようなエビデンスの収集整理が不可

欠である。 

 プレパンデミックワクチンは、パンデミック発

生前に、人に対するリスクの高い「動物のインフ



ルエンザウイルス」を、人のワクチン株として備

蓄するものである。我が国では、2006 年、高病原

性鳥インフルエンザ（HPAI）A(H5N1)に対するプレ

パンデミックワクチンの備蓄が開始され、clade

の異なる3種類のワクチン株合計3000万ドース備

蓄しているが、3年で破棄となるため、毎年破棄に

相当する量を新たに製造備蓄している。A(H5N1)以

外の亜型の備蓄は行われていない。 

 最近では A(H5N1)以外にも、ブタインフルエンザ

ウイルスの A(H3N2)v や A(H7N9)などの様々な鳥イ

ンフルエンザウイルスのヒトへの感染が報告され

ている。今後、我が国のプレパンデミックワクチ

ン備蓄の戦略に、様々なウイルス株に対する系統

的なリスク評価が必要となる。そのため、現在、

世界におけるインフルエンザウイルスのリスク評

価及びプレパンデミックワクチンの備蓄の現状に

ついて整理することが本研究の目的である。 

 

B. 研究方法 

１． WHO の Tool for Influenza Pandemic Risk 

Assessment(TIPRA)及び CDC の Influenza 

Risk Assessment Tool（IRAT）の手法に関す

る文献的考察 

 動物で循環しているインフルエンザウイルスの

ヒトに対するリスクを評価するツールとして、世

界保健機関（WHO）は TIPRA を、米国疾病予防管理

センター（CDC）は IRAT を開発、運用している。

TIPRA 及び IRAT の手法について、CDC 及び WHO の

HP で公開されている文献及び、学術誌に掲載され

た文献を用い文献的考察を行う。 

  

２． 米国 CDC 視察 

 米国 CDC を訪問し、IRAT 担当者及びインフルエ

ンザ専門家とミーティングを行い、IRAT の手法、

IRAT のパンデミック準備計画、プレパンデミック

ワクチンの備蓄への適応などに関する情報を収集

する。会議スケジュールを参考資料 1に示す。 

 

３． 米国 BARDA 視察 

 米国のパンデミック準備計画において、プレパ

ンデミックワクチン備蓄にかかる行政的事項は

Biomedical Advanced Research and Development 

Authority（BARDA）が所管するとされている。そ

のため、プレパンデミックワクチン株の選定にお

ける IRAT の結果の適応、プレパンデミックワクチ

ン備蓄計画と現状につき、BARDA を訪問し担当者か

ら直接情報を収集する。 

 

４． 韓国及び台湾におけるプレパンデミックワク

チン及びリスクアセスメントの状況 

 韓国及び台湾におけるインフルエンザウイルス

のリスクアセスメントの現状及びプレパンデミッ

クワクチン開発と備蓄について、同国の行政機

関・国立研究機関のインターネットで公開された

情報を収集するとともに、韓国 CDC 及び台湾 CDC

関係者に電子メールで問い合わせを行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究に関し、大東文化大学倫理審査委員会に

て承認を得た。本研究では人を対象とする情報収

集は行わないため、「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針」や「ヒトゲノム・遺伝子解析研

究に関する倫理指針」には該当しない。 

 

C. 研究結果 

１．CDC の IRAT と WHO の TIPRA  

 IRAT は、人で流行していないインフルエンザウ

イルスに対するリスク評価を行うために、2010 年、



米国 CDC で開発が開始された。IRAT は、パンデミ

ック準備計画における様々な意思決定に寄与する

ためのツールである。 

 WHO の TIPRA は、IRAT を元に開発された。IRAT

が、米国内のパンデミック準備計画のために作ら

れたのに対し、TIPRA は、世界的なパンデミック準

備計画のためのリスク評価ツールとして作成され

た。ともに動物のインフルエンザウイルスを評価

の対象としているが、WHO の TIPRA が人への感染が

確認されたインフルエンザウイルスを対象として

いるのに対し、CDC の IRAT は、人の感染が確認さ

れていないウイルス株も評価対象としている。 

 

２．IRAT の特徴（図は CDC における会議資料から

引用） 

(1) IRAT に求められることと限界 

 開発に際し、IRAT には以下の要件を満たすこと

が求められた。 

・ ワクチンや診断ツール開発の優先順位の決

定 

・ 一貫した透明性の高いリスク評価枠組み 

・ 意思決定や政策決定者に対する説明を容易

にすること 

・ 新しい情報の速やかな利用 

・ 複数の条件・因子、不完全なデータの調整 

・ 情報の欠落の特定 

・ 新たに人で蔓延するリスク（出現可能性：

Emergence）の評価 

・ 人で蔓延した場合の公衆衛生に与えるイン

パクト（Impact）の評価 

 

IRAT は以下のことを行うものではない 

・ 次のパンデミックウイルスの予測 

・ 分野専門家の必要性を取り除くこと（自動化） 

・ 微生物学的リスク評価の様な正確な評価 

 

 



 

 

(2) IRAT の構造 

 IRAT は、多基準意思決定分析(Multi-attribute 

decision analysis)の手法を用いている。総合的

なリスク評価は、分野専門家の評価に依存してい

る。特定のインフルエンザウイルス株に関する情

報が不完全な場合は、不確実なものとして取り扱

うことができる。手法は単純であり、柔軟に修正

が可能である。 

 

 IRAT を構築する際、以下の 3 項目が主要な目標

とされた。 

・ 出現可能性とインパクトを評価するため、必

要なリスク要因・基準（Risk elements or 

attributes）に関するコンセンサスの作成 

・ スコアリングガイドライン、リスク要因の定

義作成 

・ リスク要因の「重要性ランキング（重み付け）」

に関するコンセンサス作成 

 

 
 

(3) リスク要因 

 リスク要因は、以下の 3分野 10項目である。 

ウイルスの特性 

・ ウイルスの遺伝子変異 

・ レセプター結合部位［シアル酸結合部位がα

2,6（鳥型）かα2,3（人型）か］ 

・ 実験動物への感染 

・ 抗ウイルス薬感受性 

人口集団関連特性 

・ 人の免疫保有状況 

・ 重症度（人の感染症の重篤さと病理） 

・ 抗原性（ワクチン株やワクチン候補株に対す

る抗原性の関連） 

エコロジーと疫学 

・ 動物における世界的な蔓延状況 

・ 動物への感染性（様々な動物種に対する感染） 

・ 人への感染性（感染の有無や人—人間の感染



伝播） 

 

 

(4) リスク要因のスコアリング、順位と重み付け 

 評価対象のインフルエンザウイルス株のリスク

要因に対し、分野専門家（Subject matter expert: 

SME）が独立して 1〜10 のスコアを付与する。リス

クが低いと判断した場合は 1〜3、中等度のリスク

では 4〜7、高リスクと考えた場合は 8〜10 とする。 

 10 項目のリスク因子に対する分野専門家のスコ

アを総合して、そのウイルス株の出現可能性とイ

ンパクトを評価する。その際、出現可能性とイン

パクトに対する影響力・重要性を考慮し、以下の

様な順位付けと重み付け係数（W）が与えられてい

る。 

 

出現可能性に対するリスク要因の順位と重み付け

係数（W） 

順位 リスク要因 重み付け係数（W） 

1 人への感染性 0.2929 

2 実験動物への感染 0.1929 

3 レセプター結合部位 0.1429 

4 免疫保有状況 0.1096 

5 動物への感染 0.0846 

6 遺伝子変異 0.0646 

7 抗原性 0.0479 

8 動物での蔓延状況 0.0336 

9 疾患の重症度 0.0211 

10 抗ウイルス薬感受性 0.0100 

 

インパクトに対するリスク要因の順位と重み付け

係数（W） 

順位 リスク要因 重み付け係数（W） 

1 疾患の重症度 0.2929 

2 免疫保有状況 0.1929 

3 人への感染性 0.1429 



4 抗ウイルス薬感受性 0.1096 

5 抗原性 0.0846 

6 レセプター結合部位 0.0646 

7 遺伝子変異 0.0479 

8 実験動物への感染 0.0336 

9 動物での蔓延状況 0.0211 

10 動物への感染 0.0100 

 

 リスク要因毎に専門家がつけたスコアの平均（R

スコア）と重み付け係数を掛けた値の合計値が、

対象とするウイルス株の出現可能性及びインパク

トのスコアとなる。リスク評価の際、1人の分野専

門家が全てのリスク要因のスコアをつけるのでは

なく、専門性を有する項目のみの評価を行う。 

 HPAI H5N1(clade1),avian H1N1, H3N2variant

の 3 株に対する出現可能性及びインパクトの評価

例を図に示す。同一のウイルス株に対するリスク

評価は、新たな知見が獲得されることによって変

化する。H3N2variant の例では、2012 年、多くの

人々が交差免疫を有する研究が公表され、リスク

評価のスコアが低下した。 

 

 

 

 

 



 

 

 

(5) 分野専門家の選出 

 分野専門家は、動物衛生、公衆衛生、実験室検

査・研究、実地疫学分野の約 30〜35 名となってい

る。専門家の選定は、他の分野専門家からの推薦

及び CDC インフルエンザ部の審査を経て決定され

る。その際、研究実績及び所属組織が考慮される。

CDC、Food and Drug Administration(FDA)、National 

Institute of Health(NIH)、 US Department of 

Agriculture（USDA）、BARDA の専門家が選出されて

いる。米国外の専門家も加わっている。 

 分野専門家は、主要な専門分野のリスク要因に

限り評価を実施する。（1〜3 分野程度）評価に際し

て、専門家が有する専門性と情報に基いてリスク

評価を行い、スコアとともに評価内容や理由を提

示する。関連した新たなデータを分野専門家が有

する場合には、適宜事務局へ提出する。評価の際、

IRAT 事務局は情報やアップデートの取りまとめや

分野専門家への情報提供は行わない。 

 

 

 

 

(6) リスク要因項目の順位の決定と重み付け係数

の算出 

 出現可能性及びインパクト評価におけるリスク



要因項目の優先順位は、分野専門家の意見を集約

して決定した。 

 IRAT 開発において、29人の分野専門家が、出現

可能性及びインパクト評価における10項目のリス

ク要因項目の重要性を 4 段階（非常に重要、とて

も重要、重要、関連なし）で評価し、その結果を

合計することで、順位を決定した。出現可能性評

価においては、「人への感染」「実験動物への感染」

「レセプター結合部位」が上位 3 項目となった。

インパクト評価においては、「重症度」「人の免疫

保有状況」「人への感染」上位 3項目となった。 

 重み付け係数は、以下の式で求められる。 

第 1 位の係数 W1=1/10(1+1/2+1/3+1/4・・・・1/10) 

=0.2929 

第 2 位の係数 W2=1/10(0+1/2+1/3+1/4・・・・1/10) 

=0.1919 

第 3 位の係数 W3=1/10(0+0+1/3+1/4・・・・  1/10) 

=0.1429  

 

 

 

 

(7) スコアリングの標準化 

 分野専門家によるリスク要因のスコアリングは、

以下のような仕組みで標準化が図られている。す

なわち、ガイダンスを用いたスケーリングの標準

化、スコア集計の際の記述統計分析、2段階スコア

リング、重み付け、不確実性の処理などである。 

 スケーリングの標準化に際しては、図のように、

スコア事のガイダンスが与えられる。IRAT 事務局

は、分野専門家によるスコアを収集する際、その

根拠についても収集する。分野専門家間でデータ

がばらついている場合は、集計結果を専門家に還

元して、再考の機会を与える。ただし、事務局に

よる誘導、バイアスを避けるため、基本的には分

野専門家の判断に任せている。 

 あるウイルス株の「人への感染」要因に対する



スコアの記述統計分析の例を図に示す。出現可能

性やインパクトの算出には、スコアの平均値（点

推定値）を用いるが、同時に、データのばらつき

についても分析を行っている。例では、専門家の

スコアは 1〜3 に集積しており、全ての専門家が低

リスクと評価していることが分かる。もし、スコ

アが大きくばらついている場合には、専門家間の

意見が異なっていることを意味し、不確定要素が

多く存在することが示唆される。また、スコア 0

がある場合は、データ不足によりそのリスク要因

の評価が困難であると解釈される。 

 

 

 

 

 

(8) リスク要因の情報が欠落する場合のリスク評

価-感度分析 

 特定のリスク要因に関し情報が得られない場合

には、感度分析を行う。例として2013年4月のH7N9

のリスク評価の事例を図に示す。評価を実施した

のは最初の症例が報告された直後であり、その時

点で、実験動物における感染に関する情報は無か

った。そのため、分野専門家のスコアを最小値の 1、

最大値の 10、及び仮定値 7 を付与し、それぞれの

場合で出現可能性及びインパクトの評価を算出し

た。その結果、出現可能性のリスク評価は 5.24〜

6.98，インパクトのリスク評価は 7.14〜7.45 と算

出された。 

 



 

 

 

(9) IRAT 事務局から分野専門家への情報提供 

 IRAT におけるリスク評価は、分野専門家の主体

的な判断を尊重していることから、評価の際、基

本的に事務局から分野専門家への資料などの提供

は行なっていない。専門家の判断に対する誘導や

バイアスを避けるため、Factsheet 等の作成や提供

は行わない。 

 

(10)IRAT の H5N1 のプレパンデミックワクチン備

蓄への応用 

 HPAI A(H5N1)は複数の Clade にまたがるウイル

ス株が循環しているが、10 項目のうち、「人の感受

性」「レセプター結合部位」「抗ウイルス薬感受性」

「重症度」「実験動物への感染」のリスク要因は株

間で類似していると考えられるため、株間比較の

ためのリスク評価からは除外し、「人への感染」「抗

原性」「（鳥での）蔓延状況」「動物への感染」「遺

伝子変異」の 5 項目のみを用い、ワクチンウイル

ス株との関連度を評価した。その際、WHO ワクチン

候補株（Candidate Vaccine Virus: CVV）及び米

国のプレパンデミックワクチン備蓄株（Strategic 

National Stockpile: SNS）との関連をそれぞれ評

価した。 

 専門家による 5 項目の評価結果を、同専門家へ

還元し、ディスカッションを通じコンセンサスを

形成した。 

 重み付け係数（Surrogate）を用い、SNS と CVV

との関連を評価した。その結果、CVV に対する抗原

関連性スコアは、clade1.1.2 が最高値となり、唯

一スコアが 5 を超えた。一方、米国の備蓄株に対

しては、2.3.2.1c、2.3.2.1a、2.1.3.2a も 5 以上

のスコアとなった。米国 BARDA は、ワクチン製造

期限、利用可能性、ワクチン製造上の契約等も考

慮し、最終的に clade2.3.2.1a をプレパンデミッ

クワクチンの備蓄株に選定した。 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

(11)低病原性鳥インフルエンザ（LPAI） A(H7N9)

に対する IRAT 評価 

 2013 年 3 月 31 日、中国は 3 例の LPAI A(H7N9)

感染症例を WHO に報告した。中国の WHO 協力セン

ターは、分離されたインフルエンザウイルスの全

ゲノムを分析した。すぐさま、米国 CDC は IRAT を

用いて、H7N9 ウイルスのリスク評価を行った。 

 動物の感染実験は開始されていたが、結果は得

られない状況であったことから、「実験動物への感

染」項目を除く 9 項目について、分野専門家のリ

スク評価を求めた（前述）。実験動物に対する感染

は、レセプター結合部位等の他のリスク要因と関

連があることが知られていることから、実験動物

への感染の評価を 7と仮定するとともに、最小値 1

及び最大値 10も投入する感度分析を行い、出現可

能性スコア 5.24〜6.98、インパクトスコア 7.14〜

7.45 を得た。 

 初期評価の 1か月後の 2013 年 5月には、追加情

報をもとに、IRAT の再評価を実施した。さらに、

2014 年 2 月には、実験動物への感染などの追加情

報をもとに、IRAT の結果がアップデートされた。 

 

 

(12)ウイルス株の選定 

 IRAT の対象となるウイルスは、人で流行してい

ないウイルスである。継続的なヒト−ヒト感染が認

められるウイルスは対象とならない。人の感染症

例が無い場合でも必要と判断されればIRATの対象

となる。BARDA や WHO から直接依頼があった場合に

はリスク評価を実施する。出現可能性やインパク

ト評価の上位 3 項目のリスク要因に関する情報は

最低限必要となる。市民における懸念が高まった

場合にも、IRAT を活用できる。 

 

 

 

(13)IRAT のコスト（人的・財政的資源） 

 IRAT 事務局は CDC 内に設置され、プロジェクト



マネージャー１名、上級アドバイザー3-4 名に加え、

コミュニケーションや書類作成管理のサポートが

ある。全員 CDC の職員であり、プロジェクトマネ

ージャーに対しては約 30%、上級アドバイザーに対

しては約 5%の業務負担となる。IRAT は CDC の通常

業務の 1 つであり、追加的な人件費は生じていな

い。分野専門家が CDC 職員である場合の人件費は

事務局同様である。CDC 外の分野専門家はボランテ

ィアである。 

 

３．BARDA 専門家との会議 

 BARDA は、米国保健福祉省（Department of Health 

and Human Services）の下部組織で、生物・科学・

核事象、パンデミックインフルエンザ、新興感染

症等の国家に対する脅威に対処するための組織で

ある。プレパンデミックワクチンの備蓄に関して

は、その実務を担当している。 

 当初、BARDA を訪問し、関係者との会議を予定し

ていたが、悪天候のためワシントン DC行きのフラ

イトが欠航となったため訪問をキャンセルせざる

を得なかった。急遽、アトランタ空港の会議室と

BARDA会議室を中継し、1時間の電話会議を行った。 

 

(1) 米国のプレパンデミックワクチン備蓄 

 米国では、国のパンデミック準備計画で、2000

万人分のプレパンデミックワクチンの備蓄が決定

されている。国家備蓄プログラムが設立されたの

は 2004 年で、2009 年には、2000 万人分の H5N1 ワ

クチン備蓄を達成した。 

 2012 年には、米国で豚の変異型 H3N2 ウイルス

（H3N2v）による人の感染症のアウトブレイクが発

生し、研究用ワクチンロットが生産され、臨床試

験が実施された。 

 2013 年には、中国で H7N9 のアウトブレイクが発

生し、研究用ワクチンロットが生産され、臨床試

験が実施された。バルク抗原が備蓄された。 

 2015 年には、米国で鳥の H5N8 アウトブレイクが

発生し、臨床用ワクチンロットが生産された。臨

床試験が実施中である。 

 2017 年には、中国で過去最大となる H7N9 の第 5

波流行が発生し、研究用ロットが生産された。臨

床試験が計画中で、バルク抗原が備蓄された。 

 2018 年 1 月現在、H5N1 及び H7N9 ワクチンが合

計 2000 万人分備蓄されている。内訳は明らかにさ

れていない。 

 

(2) プレパンデミックワクチン生産 

 米国では、米国で承認された季節性インフルエ

ンザワクチンの製造を 5 社のワクチンメーカーと

契約し行っている。プレパンデミックワクチンの

開発と製造は、季節性インフルエンザワクチン生

産の製造プロセス、設備、システム、人材を用い

て行われている。 

 

(3) CDC と BARDA との連携、IRAT の関与 

 CDC は IRAT を用いて、動物のインフルエンザウ

イルスのリスク評価を提供することで、間接的に

プレパンデミックワクチンの株選定に寄与してい

る。最終的な株の選定とワクチンメーカーへの製

造の指示は、ワクチン製造の実務的な側面も考慮

し BARDA が行う。プレパンデミックワクチンの全

備蓄量の決定は、BARDA は所管せず、国のパンデミ

ック戦略で決定されている。 

 

４．韓国及び台湾の現状 

 韓国では、2007 年に HPAI A(H5N1)のプレパンデ

ミックワクチンの開発が開始され、2016年にGreen 

Cross 製ワクチンが承認された。同国 CDC には、



様々なリスクアセスメントを担当する新たな部署

が設立されたが、インフルエンザウイルスのリス

クアセスメントは実施していない。 

 台湾では、プレパンデミックワクチンは、製造

承認を早める手続きは行っており、パンデミック

発生時に初動対応者に対してのみ接種を行う方針

となっており、備蓄は行っていない。 

 

D. 考察 

 1997 年、香港で HPAI A(H5N1)の人の感染が報告

されて以来、H5N1 は、パンデミックインフルエン

ザが最も懸念されるウイルス亜型であった。しか

し、2009 年、パンデミックを引き起こしたのは、

ブタ由来の H1N1pdm ウイルスであった。 

 2012 年、米国の 12州でブタの変異型インフルエ

ンザウイルス A（H3N2）vに 309 人が感染した。2013

年には中国で、低病原性鳥インフルエンザ（LPAI）

A（H7N9）の人への感染症患者が多発し、現在まで

続いている。2017 年には過去最多の感染者を記録

した第 5 次流行が発生した。さらに、2014 年以降、

日本を含む世界各地の野鳥や家きんで、A(H5N2)、

A(H5N3)、A(H5N6)、A(H5N8)等の世界的な流行が発

生している。これら A（H5）亜型のインフルエンザ

ウイルスは、 H 遺伝子の分析で、新たな

clade2.3.4.4 と分類され、従来の A(H5N1)とは異

なっている。うち、A(H5N6)は、2014 年に中国で

10 人の死亡を含む 16 人の感染者が報告された。

1997 年以降関心の中心にあった H5N1 は、2016 年

以降、年間症例数は 10例以下と激減している。 

 米国は、リスク評価に基づくパンデミック準備

計画の実施のために、2009 年の H1N1pdm によるパ

ンデミックの翌年に、いち早く、安定的に運用で

き、透明性の高いリスク評価の枠組みとして IRAT

の開発に着手した。米国のプレパンデミックワク

チンの製造備蓄は、3層構造の意思決定プロセスが

あると考えられる。すなわち、プレパンデミック

ワクチンの備蓄の可否及び備蓄量の決定、ウイル

ス株の選定と製造備蓄の実務、パンデミックの潜

在的なリスクを有するウイルス株のリスト作成で

ある。それぞれ、政府、BARDA、CDC の IRAT が中心

的な役割を担っている。現在、米国では、H5N1 と

H7N9 に対するプレパンデミックワクチンが備蓄さ

れているが、H5N1 ワクチン株選定には、IRAT のリ

スク評価が基礎資料として用いられている。また、

H7N9 に対しては、発生直後から迅速に IRAT が運用

され、適宜アップデートされている。 

 IRAT は、パンデミックの間期に、透明性を確保

した上で科学的合理性に基づく政策決定が行なわ

れるためのサポートツールであり、次のパンデミ

ックウイルスの予測に使うものではない。。基本構

造は、専門家のコンセンサス形成プロセスである。

専門家は、動物衛生、公衆衛生、実験室研究、実

地疫学とされ、国立の行政機関や研究機関の所属

及び海外の専門家となっている。新たな専門家の

選出にあたっては、専門家による推薦と CDC の審

査が必要であり、科学的な専門性のみならず、公

正性、公衆衛生施策への寄与等が確保される仕組

みとなっている。 

 WHOは、2009年のパンデミック対応の反省から、

当時の Pandemic preparedness plan を大幅に改訂

し、従来のパンデミックフェーズに応じた型通り

の対応から、リスクアセスメントに基づいた柔軟

な対応へと修正している。プレパンデミックワク

チンは、パンデミック発生以前に製造備蓄される

ものであるから、パンデミックを起こす潜在的な

リスクを有するウイルスを探知し、ワクチン株を

選択する必要がある。動物におけるインフルエン

ザウイルスは変異を繰り返し、公衆衛生に対する



脅威も刻々変化している。 

 我が国では、2006 年からパンデミック準備計画

の一環として、プレパンデミックワクチンの備蓄

が行われ、複数の異なるウイルス株で合計 3000 万

人分が常時備蓄されている。プレパンデミックワ

クチン株の選定は、国内及び諸外国の鳥インフル

エンザの発生状況、交差免疫性試験のデータ、鶏

卵培養法ワクチンとともに細胞培養法ワクチンの

参入等を考慮して行われてきたが、ワクチン株の

選考において、ウイルスのパンデミックリスクの

評価がどの程度行なわれ、どのように関与してい

るのかは定かではない。我が国では、H5N1 以外の

ウイルスワクチンは備蓄されていない。最近の

A(H7N9) の中国における流行や鳥における

clade2.3.4.4 の A(H5)亜型の世界的蔓延状況を考

えると、A(H5N1)以外の動物のインフルエンザウイ

ルスの評価とワクチン株候補として検討されるべ

きである。 

 仮に日本で日本版IRATを実践することを考えた

場合の課題について考察する。 

 IRAT はヒトで流行していないインフルエンザウ

イルスのリスク評価の枠組みであることから、日

本の新型インフルエンザ等対策行動計画における

日本版IRATの位置付けと役割を明確にすることが

必要である。さらに、プレパンデミックワクチン

の製造と備蓄における意思決定に関しても、日本

版 IRAT の役割を明確にする必要がある。そもそも

IRAT はリスクの高低により、ウイルス株の優先順

位をつけることは可能であるが、プレパンデミッ

クワクチン備蓄の是非や備蓄量を決定することは

できない。そこは行政判断の範疇となるであろう。

また、最終的なプレパンデミックワクチン株の選

定においては、抗原の収量効率など製造上の実務

的な要素が判断に必要になるが、IRAT と切り離し

た方が分かりやすい。米国のように、リスク評価

と株選定は一定の独立性を保つ方が合理的である

と考える。 

 IRAT の実際の運営には、事務局の強力なサポー

トが必要となる。米国の IRAT 事務局は、CDC のイ

ンフルエンザ部に設置され、高い専門性とマネー

ジメント能力を備えた上級スタッフが事務局を支

えている。米国内の政府機関、国立専門機関から

多くの専門家が選出されていることからも、IRAT

には専門性とともに、公共性、公平・公正性の確

保が重要となる。さらに緊急時における迅速さも

求められるであろう。事務局には、高い信頼性と

説得力が求められることから、民間機関が事務局

を務めるのは容易ではない。国立感染症研究所が

日本版IRAT事務局機能を提供する可能性は検討す

るべきであるが、人的・財政的な資源の担保が不

可欠と考える。 

 さらに、専門家の定義、規模、構成を定める必

要がある。リスク要因の評価に必要な専門性を明

確に定義し、適切な専門家を選出することが重要

となる。米国で採用されている専門性、すなわち、

動物衛生、公衆衛生、実験室検査・研究、実地疫

学を採用することは、合理的であると考えるが、

我が国では、米国に比べ実地疫学者が極めて少な

い点は考慮する必要がある。事務局に求められる

専門性、公共性、公平・公平性、信頼性は、専門

家にも求められる。我が国では、新型インフルエ

ンザ専門家会議等の専門家が、日本版 IRAT の専門

家の候補となりうるが、実際の選出にあたっては

丁寧な検討が必要と考える。 

 専門家への研修と合意形成プロセスも重要であ

る。IRAT では、新たな分野専門家へは研修が行な

われている。IRAT は、専門家のコンセンサスが本

質である。事務局から専門家への一方向の単なる



アンケート調査ではない。個々の専門家の独立性

を担保しつつ、双方向の意見交換も含めた合意形

成のプロセスを整備する必要があるであろう。ま

た、専門家の選出にあたっては、農林水産部局な

どとの連携も求められる。 

 今年度 BARDA への訪問が行えず、プレパンデミ

ックワクチン株の選定、製造、備蓄に関係する要

因や、IRAT の結果の利用の枠組みについての情報、

また、IRAT と BARDA の独立性と連系についての情

報収集は不十分であった。上に記載したとおり、

ウイルス株のリスク評価とワクチン製造の是非を

切り離して実施することを考えると、それらの情

報収集は必要と考える。 

 IRAT が米国国内での利用のみを想定しているこ

とも大きな制約である。IRAT は、米国の行政組織、

公的研究機関の仕組みをベースに構成されており、

諸外国での適応は想定していない。また WHO が開

発した TIPRA が対象としているヒト感染が確認さ

れたインフルエンザウイルスを対象としたリスク

評価の枠組みではデータがより収集しやすく不確

実性を軽減できることも考えられる。さらに、WHO

が TIPRA の運用によって、日本や周辺国への影響

も変化することが想定される。日本への適応を考

える場合には、WHO の TIPRA を研究する必要がある。 

 

E. 結論 

 IRAT は米国 CDC が開発したウイルスのリスク評

価のツールである。基本構造は、専門家の独立し

たリスク評価とコンセンサス形成である。IRAT は

動物のインフルエンザウイルスを、人の感染症と

しての出現可能性と出現した際のインパクトの 2

軸で評価する。IRAT は、様々なウイルス株の優先

順位をつけることは可能であるが、プレパンデミ

ックワクチン株の選定と製造備蓄はIRATの結果の

みで行うことはできず、BARDA が決定権を有してい

る。備蓄戦略・備蓄量の決定は更に上位の国家戦

略で決定されている。 

 IRAT の日本への導入は検討する価値はあると考

えるが、その際、パンデミック準備計画における

日本版 IRAT の役割の明確化、十分な人的財政的裏

付けのある事務局の確保、専門家の定義・構成・

選出方法、専門家への研修と合意形成プロセス、

農水など多分野連携などが課題となるであろう。

IRAT は米国国内で運用することを目的としている。

今後、プレパンデミックワクチン備蓄において、

日本版 IRAT を運用するためには、BARDA や WHO の

TIPRA 等における情報収集を行い、さらなる検討が

必要である。 

F. 研究発表 

なし 
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